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1. ASPECTOS GENERALES

1.1. Metodologia

1.1.1. Clasificacion

Profesionales
de la salud

Clasificacion
de la
enfermedad
Categoria de
GPC
Usuarios
potenciales

Tipo de
organizacion
desarrolladora
Poblaciéon
blanco

Fuente de
financiamiento /
Patrocinador

Intervenciones
y actividades
consideradas

Impacto
esperado en
salud

Aspectos que no
cubre la GPC

Metodologia

Busqueda
sistematica de
la informacion

Ginecologia y Obstetricia, Medicina Critica, Medicina Interna, Urgencias Médico
Quirdrgicas, Cirugia Vascular, Radiologia, Cirugia General, Medicina Familiar y Salud
Publica.

CIE-11: BBOO Trombo embolismo pulmonar, JAG1 Complicaciones venosas en el embarazo,
JB41 Complicaciones venosas en el puerperio, JB41.1 Flebotrombosis profunda en el
puerperio, JIB42 Embolia obstétrica, JB42.2 Embolia de codgulo sanguineo obstétrica.
Primero, segundo y tercer nivel de atencién.

Médicos generales, médicos especialistas, estudiantes, personal de enfermeria,
planificadores de servicios de salud, departamentos de salud publica, personal de
laboratorio clinico, personal técnico de estudios de gabinete.

6.3. Dependencia del Gobierno Federal, 6.4. Dependencia de Gobierno Estatal, 6.5.
Dependencia de la Secretaria de Salud, 6.6. Dependencia del IMSS, 6.8. Dependencia del
ISSSTE

Mujeres en edad fértil, embarazo y puerperio.

8.1. Gobierno Federal.

CIE-9MC: Parto. 73.59, Cesarea, parto por operacion o seccion. 74.99, Tomografia de térax.

87.41, Radiografia de tdrax. 87.44, Ecocardiograma. 88.72, Ultrasonografia de sistema

vascular periférico. 88.77, Electrocardiograma. 89.52, Medicidén de gases en sangre arterial.

89.65, Gammagrafia pulmonar. 9215, Ejercicio. 93.19, Medias elasticas. 93.59, Sustancias

terapéutica o profilactica.99.11-99.29, Transfusion de factores de coagulacion. 99.06, Control

del embarazo. V22, Asesoria anticonceptiva. V25.09

e Contribuir a la disminucidn de la incidencia de enfermedad trombo embolica venosa
en la mujer en edad fértil, embarazo y puerperio.

e Contribuir a la disminucién de la morbilidad y mortalidad por enfermedad trombo
embolica venosa en la mujer en edad fértil, embarazo y puerperio

e Sistematizar el diagnéstico y tratamiento de pacientes con enfermedad trombo
embolica venosa en embarazo y puerperio

Prevencioén, deteccidn, diagndstico y tratamiento de enfermedad tromboembdlica venosa

en pacientes no obstétricas.

Delimitacién del enfoque y alcances de la guia

Elaboracién de preguntas clinicas

Busqueda sistematica de la informacion (Guias de practica clinica, revisiones sistematicas,

ensayos clinicos, estudios de pruebas diagndsticas, estudios observacionales)

Evaluacion de la calidad de la evidencia

Andlisis y extraccion de la informacién

Elaboracién de recomendaciones y seleccidon de recomendaciones clave

Procesos de validacion

Publicacion en el Catalogo Maestro

Métodos empleados para colectar y seleccionar evidencia

Protocolo sistematizado de busqueda: Algoritmo de busqueda reproducible en bases de

datos electrénicas, en centros elaboradores o compiladores de guias, revisiones

sistematicas, ensayos clinicos, estudios de pruebas diagndsticas, estudios observacionales

en sitios Web especializados y busqueda manual de |a literatura.

Fecha de cierre de protocolo de busqueda: Noviembre del 2019

Numero de fuentes documentales utilizadas: 35, especificadas por tipo en el anexo de

Bibliografia.
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Conflicto Todos los integrantes del grupo de desarrollo han declarado la ausencia de conflictos de
de interés interés.
Anode Afo de publicaciéon: 2020. Esta guia serd actualizada cuando exista evidencia que asi lo
publicacién determine o de manera programada, a los 3 a 5 afios posteriores a la publicacion.

1.2. Actualizacién del ano 2016 al 2020

La presente actualizacion refleja los cambios ocurridos alrededor del mundo y a través del
tiempo respecto al abordaje del padecimiento o de los problemas relacionados con la salud
tratados en esta guia.

De esta manera, las guias pueden ser revisadas sin sufrir cambios, actualizarse parcial o
totalmente, o ser descontinuadas.

A continuacién, se describen las actualizaciones mas relevantes:

1. Eltitulo de la guia:

e Titulo desactualizado: Prevencion, diagnéstico, tratamiento y referencia de la
trombosis venosa profunda en el embarazo y puerperio del primer y
segundo niveles de atencién.

e Titulo actualizado: Prevencién, diagnéstico y tratamiento de la enfermedad
tromboembdlica venosa en la paciente obstétrica.

2. Laactualizacién en evidencias y recomendaciones se realizé en:
. Prevencion

. Diagnéstico
. Tratamiento

n
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1.3.Introduccidn

La trombosis venosa profunda (TVP) es una patologia caracterizada por la formacion de un
coagulo sanguineo o un trombo en el interior de una o mas venas, se produce en el sistema
venoso profundo de las extremidades. La mayor parte de casos de ETEV (enfermedad
tromboembdlica venosa) durante el embarazo ocurren en extremidades inferiores, con
predisposicion de la extremidad inferior izquierda (90%), secundario a la compresion
anatomica de la vena iliaca izquierda por las arterias iliaca y ovarica derecha que cruzan en el
lado izquierdo originando una compresion de la misma.

(Mejia M, 2014)

Los datos clinicos de TVP pueden ser: aparicion aguda de los sintomas, eritema, dolor, calory
edema en una extremidad, dolor abdominal inferior, signos de Homans y Ollow entre otros,
espasmo arterial reflejo, con extremidad fria y palida ademas de pulsos disminuidos
(flegmasia alba dolens) y dificultad con la deambulacion.

(Mejia M, 2014)

La TVP ocurre del lado izquierdo en mas del 85% de los casos, debido a la compresion de la
vena iliaca izquierda por la arteria iliaca derechay el Utero gravido. Una regla para la decision
clinica que tiene en cuenta 3 variables (presentacidon en pierna izquierda, > 2 cm de diferencia
en la circunferencia de la pantorrilla y ocurrencia en el primer trimestre) permite un valor
predictivo negativo del 100% (IC 95%, 95.8 a 100) si no esta presente ninguna de las 3 variables
y la ecografia de las piernas es negativa.

(Regitz-Zagrosek V, 2018)

La tromboembolia pulmonar (TEP) consiste en la obstruccion de una(s) arteria(s)
pulmonar(es) por un trombo desprendido (émbolo) de alguna parte del territorio venoso;
aunqgue su origen puede ser una trombosis de localizacién diversa (extremidades inferiores,
Utero, rindn y cavidades cardiacas derechas), en 90 al 95% de los casos se trata de una TVP
asintomatica de extremidades inferiores. Cuando ocurre en el embarazo la TEP es una causa
importante de mortalidad materna.

(Mejia M, 2014; Meng K, 2015)

Las pacientes con TVP no tratada muestran una incidencia de TEP de 15 a 25%.

(Mejia M, 2014)
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Las claves diagnodsticas clinicas tradicionales del embolismo pulmonar son la aparicién aguda
de los sintomas, disnea, taquicardia, taguipnea, dolor toracico pleuritico y sincope. Se
encuentran hasta en el 90% de pacientes en las que se demuestra un émbolo pulmonar. Sin
embargo, estos signos y sintomas clinicos carecen de especificidad y generan un amplio
diagnostico diferencial.

(Mejia M, 2014)

La enfermedad tromboembdlica venosa (ETEV) incluye la trombosis venosa profunda (TVP)
y la tromboembolia pulmonar (TEP). Es una afeccién grave y potencialmente mortal. Las
mujeres embarazadas tienen de 4 a 10 veces mas probabilidades de desarrollar ETEV que la
mujer no embarazada de edad similar debido a las modificaciones que el propio embarazo
produce (incremento de factores de coagulacién, disminucidon de inhibidores de
coagulacion).

(Lapner ST, 2013; Mejia M, 2014)

Ademas del episodio agudo de ETEV que puede presentarse durante la gestacioén, existe un
riesgo adicional de recurrencia e insuficiencia venosa; aproximadamente el 80% de las
mujeres con TVP desarrolla sindrome postrombadtico y el 60% presenta insuficiencia venosa
a los 5 afnos de seguimiento. Por otra parte, la ETEV asociada al embarazo puede constituir la
primera manifestacion de un estado trombofilico, responsable no solo de la complicacién
trombdtica sino también de otras complicaciones durante la gestacion, tales como abortos,
preeclampsia o restriccién de crecimiento fetal.

(Mejia, M. 2014)

La incidencia de ETEV relacionada con el embarazo varia entre 1:.500 y 11500 embarazos; la
TEP hemodinamicamente inestable es manifestacion del choque cardiogénico (obstructivo);
se presenta en el 5% de la TEP y se considera como una de las principales causas de muerte
materna en los paises industrializados.

(Meng K, 2015; Martilloti G, 2017)

La Direccion General de Epidemiologia en México publicd que en 2018 hubo 31 (5.4%) muertes
maternas por complicaciones venosas en el embarazo, representando la 5° causa (razén de
muerte materna de 1.6).

(Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica, 2018)

13



Prevencion, diagnaostico y tratamiento de la enfermedad tromboembdlica venosa en la
paciente obstétrica

De acuerdo a la informacion publicada por la Direccion General de Informacion en Salud, el
Observatorio de Mortalidad Materna en México senala que en 2015 hubo 9 muertes maternas
secundarias a complicaciones venosas en el embarazo y puerperio, con una distribuciéon
porcentual de 1.23; sin emlbargo, se reportaron 217 muertes por causas indirectas (29.6%) lo
gue puede indicar un subregistro de ETEV ya que, en paises desarrollados como Estados
Unidos, la ETEV representa el 9% de las causas de muerte materna.

(Konstantinides S, 2014)

El diagndstico de ETEV en el embarazo constituye un reto para el personal de salud, ya que
muchos de los datos clinicos de la enfermedad suelen superponerse con los cambios
fisioldgicos de |la gestacion, especialmente en el 3er trimestre.

Cuando la ETEV se asocia a factores de riesgo desencadenantes se califica como provocado
o0 secundario. Cuando no se asocian factores desencadenantes se denomina no provocado,
espontaneo o idiopatico.

(Cuadrol1y2)
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1.4. Justificacidon

La ETEV se considera un problema de salud publica mundial; en México la ETEV es una de las
principales causas de mortalidad materna (5.4%) siendo la 5ta causa en 2018, de tal manera
gue el conocimiento de métodos de prevencion, diagnostico y tratamiento es trascendental
para efectuar medidas de prevencién primaria y secundaria adecuadas.

(Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica, 2018)

La realizacion de esta guia pretende mejorar la educacion profesional y la practica médica
con la finalidad de disminuir la variabilidad en el ejercicio profesional, mejorar la calidad y la
seguridad en la atencion de las pacientes evitando complicaciones y desenlaces fatales.
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1.5.0bjetivos

La Guia de Practica Clinica Prevencién, diagnéstico y tratamiento de la enfermedad
tromboembdlica venosa en la paciente obstétrica forma parte del Catdlogo Maestro de
Guias de Practica Clinica, el cual se instrumenta a través del Programa de Accién Especifico:
Evaluacion y Gestidon de Tecnologias para la Salud, de acuerdo con las estrategias y lineas de
accion gue considera el Programa Nacional de Salud 2019-2024.

La finalidad de este catdlogo es establecer un referente nacional para orientar la toma de
decisiones clinicas basadas en recomendaciones sustentadas en la mejor evidencia
disponible.

Esta guia pone a disposicion del personal del primer, segundo o tercer nivel de atencién las
recomendaciones basadas en la mejor evidencia disponible con la intencién de estandarizar
las acciones nacionales acerca de:

. Contribuir en la prevencion de la enfermedad tromboembélica venosa durante
el embarazo y puerperio.

. Estandarizar proceso de diagnédstico de la enfermedad tromboembélica venosa
durante el embarazo y puerperio.

. Disminuir la variabilidad en el tratamiento de la enfermedad tromboembdlica
venosa durante el embarazo y puerperio.

. Contribuir a disminuir la morbi-mortalidad materna por enfermedad

tromboembdlica venosa.

Lo anterior favorecera la mejora en la calidad y efectividad de la atencién a la salud
contribuyendo al bienestar de las personas, el cual constituye el objetivo central y la razén de
ser de los servicios de salud.
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1.6.Preguntas clinicas

Trombosis venosa profunda

1.

2.

¢Deberian usarse medias de compresidn en pacientes obstétricas con factores de
riesgo para TVP?

¢Deberia usarse heparina comparada con no usarse para profilaxis de TVP en
pacientes obstétricas con factores de riesgo para TVP?

¢ Deberia usarse HBPM comparada con otras heparinas para profilaxis de TVP en
pacientes obstétricas con factores de riesgo para TVP?

¢ Deberia usarse ultrasonido por compresion venosa comparado con angiotomografia,
gammagrafia, venografia, o angioresonancia en pacientes embarazadas para
diagnostico de TVP?

¢Deberian usarse medias de compresidon como tratamiento no farmacolégico en
pacientes obstétricas con TVP?

¢Deberia usarse HBPM comparada con otras intervenciones farmacoldgicas en
pacientes obstétricas con TVP?

¢Deberia usarse filtro de vena cava comparado con tratamiento convencional en
pacientes obstétricas con TVP?

¢Deberia usarse trombectomia comparado con no realizarla en pacientes obstétricas
con TVP con fracaso del tratamiento farmacolégico?

Tromboembolia pulmonar

1.

2.

En mujeres en edad reproductiva o embarazadas ¢realizar una evaluacion de factores
de riesgo para ETEV disminuye la presentacion de esta patologia?

En mujeres en edad reproductiva con antecedente de TEP (brindar atencion
preconcepcional y un plan de manejo prospectivo de tromboprofilaxis disminuye el
riesgo de nuevo evento de TEP?

En embarazadas y puérperas, las siguientes estrategias: dieta, medias compresivas,
antiagregantes plaquetarios, parto vaginal vs cesarea, o movilizaciéon temprana
¢disminuyen el riesgo de TEP?

En embarazadas con factores de riesgo para TEP ¢el uso de tromboprofilaxis
disminuye el riesgo de TEP?

En pacientes puérperas con factores de riesgo para TEP ;el uso de tromboprofilaxis
disminuye el riesgo de TEP?

En embarazadas con sospecha clinica de TEP ¢realizar una gammagrafia pulmonar
(GP V/Q) comparada con una angiografia pulmonar por tomografia computada
(APTC), radiografia, o electrocardiograma aumenta la sensibilidad y especificidad para
su diagndstico?

En pacientes embarazadas con TEP ;el uso de heparinas de bajo peso molecular
(HBPM) comparadas con heparina no fraccionada (HNF) mejora la evolucion clinica?
En pacientes embarazadas con TEP grave el tratamiento estandar comparado con la
trombolisis ¢disminuye la mortalidad, complicaciones y dias de estancia intra
hospitalaria?
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9. En pacientes embarazadas con TEP en tratamiento anticoagulante que se les realizara
cesarea ¢la reversion del efecto comparado con la suspension, mejora los resultados
perinatales?

10. En pacientes puérperas con TEP ¢el uso de heparinas comparadas con
anticoagulantes orales mejora la evolucion clinica?

1. En las pacientes puérperas ¢el uso de anticonceptivos hormonales comparados con
no hormonales incrementa el riesgo de TEP?
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2.EVIDENCIAS Y RECOMENDACIONES

En apego al Manual Metodolégico para la Integracién de Guias de Practica Clinica en el
Sistema Nacional de Salud', las evidencias y recomendaciones incluidas en esta GPC fueron
realizadas en respuesta a los criterios de priorizacion de las principales enfermedades en el
Sistema Nacional de Salud. Por consiguiente, se convocd a un grupo de desarrollo
interdisciplinario de expertos que delimitaron el enfoque, los alcances y las preguntas
clinicas, que llevaron a cabo la busqueda sistematica y exhaustiva de la informacion cientifica
y al obtener los documentos realizaron la lectura critica, extraccion y sintesis de la evidencia.
A continuacion, formularon las recomendaciones tomando en cuenta el contexto de la
evidencia segun el rigory la calidad metodoldgica de los estudios, considerando la magnitud
del riesgo-beneficio, asi como la disponibilidad de los insumos; finalmente se envid la GPC
para validacion por expertos externos. Al contar con la versiéon final de la GPC, se presentd
para su autorizacion al Comité Nacional de Guias de Practica Clinica para su publicacion y
difusion en el Catalogo Maestro?

Los autores utilizaron para graduar las evidencias y recomendaciones, la escala®. GRADE,
RCOG.

Logotipos y su significado empleados en los cuadros de evidencias y recomendaciones de
esta guia“.

Evidencia: informacién cientifica obtenida mediante la blsqueda sistematica, que da
respuesta a una pregunta clinica precisa y especifica. Debe incluir la descripciéon del
estudio, tipo de disefio, niumero de pacientes, caracteristicas de los pacientes o de la
poblacién, contexto de realizacién, intervenciones, comparadores, medidas de resultados
utilizados, resumen de los resultados principales, comentarios sobre los problemas
especificos del estudio y evaluacion general del estudio.

Recomendacion clave: accién con el mayor impacto en el diagnéstico, tratamiento,
prondstico, reduccién en la variacidon de la practica clinica o en el uso eficiente de los

recursos en salud.

Recomendacion: accion desarrollada de forma sistematica para ayudar a profesionales
y pacientes a tomar decisiones sobre la atencién a la salud mas apropiada a la hora de
abordar un problema de salud o una condicién clinica especifica. Debe existir una relacién
|6gicay clara entre la recomendacidny la evidencia cientifica en las que se basan, tiene que
ser concisa, facil de comprender y contener una accién concreta.

Punto de buena practica (PBP): sugerencia clinica realizada por consenso de
expertos, cuando la informacién obtenida de la busqueda sistematica fue deficiente,
controvertida, inexistente o con muy baja calidad de la evidencia, por lo tanto, no se
graduar3, con la finalidad de ayudar a los profesionales de la salud y a los pacientes a tomar
decisiones sobre la atencién a la salud.

! Metodologia para la integracién de Guias de Prdctica Clinica en el Sistema Nacional de Salud. México: Secretaria de Salud, 2015. Disponible en
http//www.cenetec.salud.gob.mx/descargas/apc/METODOLOGIA_GPC.pdf [Consulta 28/01/2019].

2 Catdlogo Maestro de Guias de Prdactica Clinica (CMGPC). México: Secretaria de Salud. Disponible en https//www.gob.mx/salud/acciones-y-programas/catalogo
maestro-de-guias-de-practica-clinica-cmgpc-94842  [Consulta 28/01/2019].

* Las evidencias y recomendaciones provenientes de las guias utilizadas como documento base conservaran la graduacién de la escala original utilizada por cada una
de ellas.

4 Modificado del Grupo de trabajo para la actualizacion del Manual de Elaboracion de GPC. Elaboracién de Guias de Prdctica Clinica en el Sistema Nacional de Salud.
Actualizacion del Manual Metodoldgico [Internet]. Madrid: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad; Zaragoza: Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud
(IACS); 2016 [febrero 2018]. Disponible en: [http//portal.guiasalud.es/emanuales/elaboracion_2/?capitulo]
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En la columna correspondiente al nivel de evidencia y grado de recomendacion, el numero
o letra representan la calidad de la evidencia o fuerza de la recomendacion, especificando
debajo la escala de gradacion empleada; el primer apellido e inicial del primer nombre del
primer autory el afo de publicacion identifica a la referencia bibliografica de donde se obtuvo
la informacion
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2.1.Prevencién trombosis venosa profunda

Pregunta 1. ;Deberian usarse medias de compresion en pacientes
obstétricas con factores de riesgo para TVP?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

Habitualmente se utilizan medias de compresiéon en
pacientes en embarazo, parto y puerperio con factores de
riesgo como medida de prevencion de TVP; se realizd una
busqueda sistematica encontrando una guia de practica
clinica (GPC) basada en evidencia sobre el tema, que reportd
que el uso de medias de compresion disminuyd la
incidencia de TEP con nUmero necesario a tratar (NNT) de
32, la incidencia de TVP (NNT 8) y la incidencia de trombosis
venosa proximal (NNT 25) comparado con no utilizarlas.

Muy baja
®000
GRADE

Dentro de las limitaciones de la evidencia, se encuentra que ASBOG, 2017

esta es de muy baja certeza por inconsistencia, evidencia
indirecta (estudios en pacientes no embarazadas a quienes
se les realizd una cirugia), imprecision y sesgo de
publicacion.

Cuadro de evidencia 1

Se recomienda usar medias de compresién en pacientes
obstétricas acorde a evaluaciéon de factores de riesgo

(cuadro 3) para prevenir TVP. Fuerte

GRADE

Algoritmo 1
Cuadro de evidencia a la practica 1

No se recomienda utilizar el vendaje de miembros pélvicos

. . ) - PBP
como equivalente o sustituto de medias de compresidn.

Se sugiere que las instituciones de salud que atienden
pacientes obstétricas con aumento del riesgo para TVP
(cuadro 3), realicen las gestiones necesarias para garantizar
el abasto de medias de compresion.

PBP
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desarrollador), cuando no se cumplid este requisito, se realizd la aclaracion correspondiente.
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Pregunta 2. ;Deberia usarse heparina comparada con no usarse pard
profilaxis de TVP en pacientes obstétricas con factores de riesgo para
TVP?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

Habitualmente la prevencién de TVP en pacientes
embarazadas y durante el parto y puerperio se realiza con
heparina de bajo peso molecular (HBPM) o heparina no
fraccionada (HNF)

Se realizé6 una busqueda de GPC basadas en evidencia y
revisiones sistematicas (RS) encontrando una GPC que
reporté que el uso de heparina comparado con placebo
disminuyd el riesgo de TVP (NNT 35) y de embolia pulmonar
no fatal (NNT 294) este Ultimo resultado con dudosa

significancia clinica, sin encontrar diferencias estadisticas ni M;}(l)ggla
clinicas significativas para los desenlaces embolismo
. GRADE
pulmonar fatal y mortalidad por todas las causas. El ASBOG. 2017
sangrado mayor (numero necesario a dafiar [NND] 370) y ’
menor (NND 77) fueron estadisticamente mayores en el
grupo con heparina, con probable significancia clinica.
La evidencia es de muy baja certeza por inconsistencia,
evidencia indirecta (estudios realizados en pacientes no
embarazadas) y sesgo de publicacion.
Cuadro de evidencia 2
Se sugiere usar heparina en pacientes obstétricas acorde a
evaluacion de factores de riesgo (cuadro 3) para prevenir s
TVP. Débil
GRADE

Algoritmo 1
Cuadro de evidencia a la practica 2

Pregunta 3. ¢ Deberia usarse HBPM comparada con otras heparinas para
profilaxis de TVP en pacientes obstétricas con factores de riesgo para
TVP?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO
Habitualmente la prevencion de TVP en pacientes
obstétricas se realiza con HBPM o HNF. Muy baja
Se realizé una busqueda de GPC basadas en evidencia y RS @000
encontrando: GRADE

e El uso de HBPM tuvo una mayor reduccion en: la ASBOG, 2017
incidencia de TVP (NNT 72), hematomas (NND 2),
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complicaciones hemorragicas (NND 2), eventos adversos
suficientes para detener el tratamiento (NND 9) y muerte
fetal (NND 16), con una menor incidencia de sangrado
mayor (NND 175) y sangrado menor (NND 93), este
ultimo resultado sin significancia estadistica, comparado
con la HNF. No se encontraron diferencias estadisticas ni
clinicas significativas para necesidad de transfusion,
episodios de hemorragia obstétrica, TEP fatal, TEP no
fatal y mortalidad por todas las causas. Las limitaciones
de la evidencia son por imprecision y evidencia indirecta
(algunos estudios fueron realizados en pacientes no
embarazadas).

e El uso de enoxaparina comparado con dalteparina no
mostré diferencias significativas clinicas ni estadisticas
para presencia de trombosis arterial, hemorragia
obstétrica o para prevenir TVP o TEP. Sin embargo,
enoxaparina mostré menor riesgo de hemorragia >500
ml (NND 41) y reaccién anafilactica (NND 28) comparado
con dalteparina. La certeza de la evidencia fue muy baja
por tratarse de estudios observacionales con muy alto
riesgo sesgo (selecciéon y medicién), heterogeneidad
(poblaciéon e intervenciones) y tamano de muestra no
6ptimo.

¢ No se encontraron diferencias estadisticas ni clinicas
para incidencia de TVP, TEP, trombosis arterial,
hemorragia preparto severa, hemorragia postparto, ni
reaccion alérgica cuando se compard enoxaparina con
nadroparina. La evidencia fue de muy baja calidad
debido a inconsistencia, imprecision y sesgo de
publicacion.

Cuadro de evidencia 3

Se recomienda usar HBPM (cuadro 4) para profilaxis de TVP
en pacientes obstétricas acorde a evaluacidn de factores de

riesgo (cuadro 3). Fuerte

GRADE

Algoritmo 1
Cuadro de evidencia a la practica 3

Se sugiere usar enoxaparina (cuadro 4) para profilaxis de
TVP en pacientes obstétricas acorde a evaluacion de PBP
factores de riesgo (cuadro 3).
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En caso de no contar con enoxaparina, se sugiere usar otras
HBPM (fondaparinux, dalteparina o bemiparina) (cuadro 4)
en pacientes obstétricas acorde a evaluaciéon de factores de
riesgo (cuadro 3).

PBP

Se sugiere que las instituciones de salud que atienden
pacientes obstétricas con aumento de riesgo de presentar
TVP, realicen las gestiones necesarias para garantizar el
abasto de HBPM.

PBP

Pregunta 4.
comparado

Diagndstico trombosis venosa profunda

con angiotomografia, gammagrafia,

EVIDENCIA / RECOMENDACION

cDeberia usarse ultrasonido por compresion venosa
venografia, o
angioresonancia en pacientes embarazadas para diagnéstico de TVP?

NIVEL / GRADO

Se cree que las imagenes de resonancia magnética durante

el embarazo son seguras para el feto (especialmente en el

segundo o tercer trimestre), pero se ha expresado
preocupacion por la seguridad de la realizacion del estudio
en el primer trimestre debido al calentamiento de los tejidos

sensibles por los campos magnéticos y la exposicién a

acustica fuerte. Dada dicha preocupacion, se ha optado por

realizar ultrasonido a las embarazadas con sospecha de TVP,
convirtiéndose en el estudio de eleccidon en dicha poblacion.

Se realizd una busqueda sistematizada, encontrando una RS

de 98 estudios de cohorte que compararon diversas

técnicas de ultrasonido contra venografia para realizar

diagnodstico de TVP, reportando una sensibilidad entre 41.8 a

96.5% y especificidad entre 51.6 a 100% para realizar el

diagndstico por ultrasonido.

Con respecto a las diferentes técnicas de ultrasonido se

encontro:

e Menor eficacia para ultrasonido proximal comparado
con ultrasonido de toda la pierna para detecciéon
inmediata de TVP y para el diagndstico a 3 meses fue
mas eficaz el ultrasonido proximal.

e 92% de verdaderos negativos y 0.5% falsos negativos
cuando se realizan 2 ultrasonidos proximales con
doppler iliaco en un lapso de una semana.

e Valor predictivo negativo de 99.38%
ultrasonido de pierna completa con
magnética para diagnostico de TVP.

utilizando
resonancia

Muy baja
@000
GRADE

NCGC, 2015
Bates SM, 2018
Castro AA, 2017
Goodacre S, 2005
Sampson FC,
2007
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e Sensibilidad entre 62.1 a 92% y especificidad 95% para
diagndéstico de TVP por resonancia magnética
comparado con ultrasonido o venografia.

Con respecto al perfil de seguridad se encontroé:

e Mayor riesgo de malformaciones fetales importantes,
restriccion del crecimiento fetal o aborto espontaneo
asociado a niveles acumulativos superiores a 50 mQy.

e La exposicion fetal a radiacidn se asocidé con un mayor
riesgo de cancer infantil, sin embargo, el aumento
absoluto del riesgo es pequefo, debido al bajo riesgo
inicial de cancer infantil (se esperaria que la exposicién a
1a 2 mGy aumentara el riesgo de 3.5 a 5/10000).

e La estimacidn de la exposicidn a la radiacién para la
venografia por tomografia computarizada es de 5 mQy.

e Laexposicidon a resonancia magnética durante el primer
trimestre no se asocid con un mayor riesgo de dafo fetal
o en la primera infancia.

e La resonancia magnética con gadolinio durante
cualquier momento del embarazo se asocié con un
mayor riesgo de cualquier afeccién cutanea
reumatoldgica, inflamatoria o infiltrativa (HR ajustado
136, IC 1.09 a 1.69, DR ajustada 45.3 por 1000 personas
afo, IC11.3 a 86.8).

e La resonancia magnética con gadolinio durante el
embarazo se asoci® con muertes neonatales (RR
ajustado 3.70, IC 1.55 a 8.85, DR ajustada 47.5 por 1000
embarazos, IC 9.7 a 138.2).

La certeza de la evidencia es muy baja por estudios con alto
riesgo de sesgo, asi como imprecisiéon, inconsistencia y
evidencia indirecta dado que la mayoria de los estudios son
en pacientes no obstétricas y con enfermedades agudas,
existid variacion en el tipo de técnicas utilizadas y algunos
de los estudios reportaron resultados incompletos.

Cuadro de evidencia 4

Se recomienda realizar ultrasonido con compresion en
pacientes embarazadas con sospecha de TVP. Fuerte
GRADE

Algoritmo 1

Cuadro de evidencia a la practica 4

No se recomienda realizar resonancia magnética con

gadolinio en pacientes embarazadas con sospecha de TVP. Fuerte

GRADE

Cuadro de evidencia a la practica 4
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Se sugiere realizar un segundo ultrasonido con equipo de
mejor tecnologia (duplex, triplex) o resonancia magnética
sin medio de contraste en caso de persistir la duda
diagndstica posterior a un primer ultrasonido negativo.

Algoritmo 1

PBP

2.3 Tratamiento trombosis venosa profunda

Pregunta 5. ;: Deberian usarse medias de compresion como tratamiento
no farmacolégico en pacientes obstétricas con TVP?

EVIDENCIA / RECOMENDACION

NIVEL / GRADO

Las medias de compresién, son ampliamente utilizadas
como parte del tratamiento de la TVP, pero su utilidad es
aun cuestionada.

Se realizd una busqueda de GPC basadas en evidencia sobre
el tema, encontrando que el uso de medias de compresiéon
comparado con no usarlas como tratamiento no
farmacolégico de la TVP disminuye el sindrome
postrombodtico (NNT 11). No se reportd diferencias
estadisticas ni clinicas significativas para los desenlaces
recurrencia de TVP, Ulcera venosa ni cambios cutaneos
postrombdticos.

Dentro de las limitaciones de la evidencia, se encuentra que
esta es de muy baja certeza por alto riesgo de sesgo
(estudios abiertos), inconsistencia y evidencia indirecta
(estudios en poblacién no obstétrica).

Cuadro de evidencia 5

Muy baja
®000
GRADE
NCGC, 2015

Se sugiere usar medias de compresion como parte del
tratamiento integral en pacientes obstétricas con TVP.

Algoritmo 1
Cuadro de evidencia a la practica 5

Débil
GRADE

No se recomienda utilizar vendaje de miembros pélvicos
como equivalente o sustituto de medias de compresion.

PBP
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Todos los intervalos de confianza fueron al 95%.
Se considerd superior o inferior una intervencién sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracién del grupo
desarrollador), cuando no se cumplid este requisito, se realizd la aclaracion correspondiente.
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Pregunta 6. ¢ Deberia usarse HBPM comparada con otras intervenciones
farmacoldégicas en pacientes obstétricas con TVP?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

Habitualmente el tratamiento de pacientes obstétricas con

TVP incluye farmacos como las heparinas.

Se realizé una busqueda de GPC basadas en evidencia y RS,

encontrando:

e Una GPCy una RS reportaron que las HBPM disminuyen
el riesgo de mortalidad en comparacion con HNF (NNT
54 a 6l), siendo este resultado estadisticamente
significativo, aunque el beneficio clinico es controversial.

e Una revision reportdé aumento del riesgo de presentar
sangrado mayor en pacientes no embarazadas cuando
se utilizé HNF comparado con HBPM (NND 94.3) aunque
este resultado con dudosa significancia clinica, aumento
del riesgo de presentar trombocitopenia cuando se

utiliza HBPM comparada con HNF (NND 37), este Muy baja
resultado sin significancia estadistica, con probable ®000
significancia clinica. No se encontré diferencias GRADE
estadisticamente significativas o clinicas con respecto a Bates SM, 2018
otros desenlaces (recurrencia, TEP, hemorragia post- Dolovich LR, 2000
partoy sangrado menor). NCGC, 2015

e El uso de antagonistas de la vitamina K se asocié con
incremento del riesgo de muerte fetal o aborto
espontdneo (NND 6), cualquier defecto de nacimiento
(NND 41) y defectos de nacimiento mayores (NND 27).

e No se reportd evidencia de la superioridad de alguna
otra intervencioén para los desenlaces planteados.

Dentro de las limitaciones de la evidencia, se encuentra que
esta es de muy baja certeza por alto riesgo de sesgo,
inconsistencia, evidencia indirecta (estudios en pacientes no
obstétricas) e imprecision.

Cuadro de evidencia 6

Se recomienda usar HBPM (cuadro 4) para tratamiento de
pacientes obstétricas con TVP. Fuerte
GRADE

Algoritmo 1
Cuadro de evidencia a la practica 6

No se recomienda usar antagonistas de la vitamina K para

. . . Fuer
tratamiento de pacientes obstétricas con TVP. uerte

GRADE

Cuadro de evidencia a la practica 6
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desarrollador), cuando no se cumplié este requisito, se realizé la aclaracién correspondiente.
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Se sugiere usar enoxaparina (cuadro 4) para tratamiento de

pacientes obstétricas con TVP. PBP

Cuadro de evidencia a la practica 6

Se sugiere usar otras HBPM (fondaparinux, dalteparina o
bemiparina) en caso de no contar con enoxaparina para
tratamiento de TVP en pacientes obstétricas (cuadro 4). PBP

Cuadro de evidencia a la practica 6

Se sugiere que las instituciones de salud que atienden
pacientes obstétricas con TVP, garanticen el abasto de PBP
HBPM.

Pregunta 7. ¢;Deberia usarse filtro de vena cava comparado con
tratamiento convencional en pacientes obstétricas con TVP?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

Habitualmente el filtro de vena cava inferior se ha utilizado

para disminuir el riesgo de TEP.

Se buscaron GPC informadas en evidencia y RS

encontrando:

e Una revision que comparo la colocaciéon de filtro de vena
cava inferior y anticoagulacién con solo anticoagulacion
en pacientes adultos con TVP (no embarazadas) reportd
disminucién de la incidencia de TEP (NNT 16), aunque

otra RS reporté que no existieron diferencias estadisticas Muy baja
ni clinicas significativas en esta misma comparaciéon @000
(NNT 86). Las dos RS reportaron que no existieron GRADE
diferencias en cuanto a mortalidad. Bikdeli B, 2017
e Oftra revision compard la colocacidon de filtro de vena Jiang J, 2017
cava inferior con el tratamiento convencional en Young T, 2010

pacientes adultos (no embarazadas) con TVP, TEP o Jia Z, 2015
ambas y reportd menor numero de casos de TEP a 34
dias (NNT 4) y a 8 anos (HR 0.37 [0.17 a 0.79]) en el grupo
al que se le coloco filtro, sin diferencia estadistica en
mortalidad a 34 dias, aunque con significancia clinica
(NNT 7).

e Oftra RS report6 que la tasa de complicaciones es mayor
en pacientes con colocacion de filtro conico de vena cava
inferior, comparado con filtros no cénicos (NND 6).45
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Todos los intervalos de confianza fueron al 95%.
Se considerd superior o inferior una intervencién sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracién del grupo
desarrollador), cuando no se cumplid este requisito, se realizd la aclaracion correspondiente.
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Dentro de las limitaciones de la evidencia, se encuentra que
esta es de muy baja certeza por inconsistencia indirecta
(diferentes tipos de filtros y tratamiento farmacolégico
adyuvante), evidencia indirecta (estudios en pacientes no
embarazadas) e imprecision.

Cuadro de evidencia 7

Se sugiere la colocaciéon de filtro de vena cava en pacientes
obstétricas con TVP o complicaciones asociadas que
presenten falla al tratamiento farmacolégico con alto riesgo Débil
de desenlaces criticos. GRADE
Algoritmo 1

Cuadro de evidencia a la practica 7

pacientes obstétricas con ETEV. GRADE

Cuadro de evidencia a la practica 7

Se sugiere realizar la medicién de los didmetros de vena

cava con la finalidad de valorar el filtro adecuado. PBP

Se sugiere realizar valoracidn integral para colocacién de
filtro de vena cava considerando edad gestacional
(contraindicado en periodo embriogénico) y edad materna PBP
(contraindicado en madre menor de 19 anos) por los
servicios de cirugia vascular y medicina materno-fetal.

Se sugiere que la colocacion de filtro de vena cava sea
realizado por un Cirujano Vascular o personal médico que
cuente con las competencias profesionalesy entrenamiento
necesarios.

PBP

Se sugiere utilizar el filtro no cdnico comparado con el filtro
coénico de vena cava para prevenir desenlaces criticos en P
Débil
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Todos los intervalos de confianza fueron al 95%.
Se considerd superior o inferior una intervencién sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracién del grupo
desarrollador), cuando no se cumplid este requisito, se realizd la aclaracion correspondiente.
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Pregunta 8. ;: Deberia usarse trombectomia comparado con no realizarla
en pacientes obstétricas con TVP con fracaso del tratamiento
farmacolégico?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

Habitualmente la intervencién terapéutica de pacientes
obstétricas con TVP que presentan flegmasia cerulea dolens
o alba dolens incluye procedimientos como |Ia
trombectomia venosa.

e Una RS realizada en pacientes no embarazadas reportd
que la trombectomia en comparacion con la
anticoagulacion disminuye la incidencia de sindrome
postrombdtico (NNT 5), reflujo venoso (NNT 4) y
obstruccién venosa (NNT 5) con seguimiento a 10 anos,
sin encontrar diferencia estadistica o clinica para
recurrencia, embolia pulmonar o muerte.

e En una serie de casos de pacientes embarazadas o M;}(’)ggja
puérperas con TVP a quienes se les realizd CRADE

trombectomia y fistula arterio-venosa reportdé una
incidencia de TEP del 3%, 1% de muerte fetal después del
procedimiento y 6% de muertes perinatales.

e En otra serie de casos de pacientes embarazadas o
puérperas con TVP a quienes se les realizd
trombectomia se reportd sindrome postrombdtico en el
31% de las pacientes sin complicaciones intraoperatorias.

Casey ET, 2012
Pillny M, 2003
Dueppers P, 2016

Dentro de las limitaciones de la evidencia, se encuentra que
esta es de muy baja certeza por la presencia de riesgo de
sesgo muy alto, evidencia indirecta (estudios no
comparativos en pacientes obstétricas y estudios en
poblacidon general).

Cuadro de evidencia 8

Se sugiere realizar trombectomia de extremidades en
pacientes obstétricas con TVP y complicaciones
(recurrencia, TEP) con la finalidad de disminuir la incidencia s
de sindrome postrombdtico. Débil

GRADE
Algoritmo 1

Cuadro de evidencia a la practica 8

Se recomienda que la trombectomia sea realizada por un
cirujano vascular o personal médico que cuente con las
competencias profesionales y entrenamiento necesarios PBP
para este procedimiento y en instalaciones de salud con
infraestructura adecuada.
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Todos los intervalos de confianza fueron al 95%.
Se considerd superior o inferior una intervencion sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracién del grupo
desarrollador), cuando no se cumplié este requisito, se realizé la aclaracién correspondiente.
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Se sugiere que la trombectomia venosa de la extremidad
sea realizada dentro de las primeras 48h del cuadro clinico
de la enfermedad y previa colocacién de filtro de vena cava
con la finalidad de disminuir la incidencia de TEP.

PBP

31
Todos los intervalos de confianza fueron al 95%.
Se considerd superior o inferior una intervencién sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracién del grupo
desarrollador), cuando no se cumplid este requisito, se realizd la aclaracion correspondiente.
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21.Prevencién de TEP

Pregunta 1. En mujeres en edad reproductiva o embarazadas ;crealizar
una evaluacion de factores de riesgo para TEV disminuye la presentacion
de esta patologia?

EVIDENCIA / RECOMENDACION

NIVEL / GRADO

Dos factores de riesgo significativos reconocidos para ETEV
en el embarazo, e identificables en el control
preconcepcional, son:

e Trombofilia

e TEV previo

La trombofilia hereditaria se encuentra en el 20% a 50% de
los TEV relacionados con el embarazo y un estudio
retrospectivo calculé un Odds Ratio (OR) para un nuevo
ETEV de 24.8 (IC95% 17.1 a 36) en mujeres con TEV previo.

La obesidad es un factor de riesgo de ETEV en el embarazo
y el riesgo se incrementa a mayor grado de obesidad. Se
asocia con un mayor riesgo de TEP, con un OR ajustado
(ORa) de 14.9 (IC95% 3.0 a 74.8), que de TVP [ORa de 4.4
(IC95% 1.6 a 11.9)].

El sobrepeso (indice de masa corporal [IMC] de 25 a 29.9),
también es un factor de riesgo débil para ETEV relacionado
con el embarazo y es extremadamente comun, con una
prevalencia dentro de la poblacion en edad reproductiva de
casi el 50%.

Los datos de estudios de casos y controles han sugerido un
riesgo relativo (RR) aumentado de ETEV de menos de dos
veces para las mujeres mayores de 35 anos de edad.

En un estudio del Reino Unido que utilizé una gran cohorte
basada en poblacion no embarazada, las mujeres en el
grupo de edad mas avanzada (35 a 44 afios) tenian una tasa
de TEV 50% mas alta que las mujeres de entre 25 a 34 afnos.
La tasa de TEV no aumenté con la edad en el periodo
anterior al parto; sin embargo, en el periodo postparto, las
mujeres de 35 afos 0 mas tenian un aumento del 70% en el
riesgo en comparacién con las personas de 25 a 34 anos (lo
gue corresponde a un riesgo absoluto (RA) de 1.6 por cada 1
000 personas/ano).

Un estudio coreano reportd que el aumento de la edad no
se asocio con ETEV durante el embarazo; sin embargo, para
mayor simplicidad, la edad mayor de 35 afios se considera
un factor de riesgo antes y después del parto.

R+
RCOGE
RCOG 37a, 2015

R+
RCOGE
RCOG 37q, 2015

R+
RCOGE
RCOG 37aq, 2015
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Reportes que utilizaron una base de datos de atencidn
primaria que contiene 376 154 embarazos entre 1995 a 2009,
encontraron que durante el embarazo las venas varicosas, la
enfermedad inflamatoria intestinal, la infeccién del tracto
urinario y la diabetes preexistente, se asociaron con un
mayor riesgo de ETEV, con el RA =139 casos por cada 100 000
personas/afio; y una tasa de incidencia > 1.8.

Analizando los datos de 1 475 301 egresos en hospitales de
maternidad escoceses, Kane et al. encontraron que los
factores de riesgo para ETEV incluian:

e Tres o mas embarazos previos

e Hemorragia obstétrica

e Preeclampsia

La evaluacidon de riesgo para ETEV es importante por el
aumento de riesgos trombdticos asociados con
complicaciones en el primer trimestre. Por ejemplo, en un
estudio para ETEV la evaluaciéon de riesgo en mujeres con
hiperémesis gravidica mostré el OR de 2.5 (IC95% 2 a 3.2).

R+
RCOGE
RCOG 37q, 2015

R+
RCOGE
RCOG 37aq, 2015

Se sugiere que a todas las mujeres se les realice una
evaluacion documentada de los factores de riesgo de ETEV
preferiblemente antes, al principio y durante el embarazo.

Cuadro 3

C
RCOG
RCOG 37a, 2015

Se sugiere que la evaluacidn de riesgo se repita si la mujer
ingresa al hospital por cualquier motivo o desarrolla otros
problemas intercurrentes.

C
RCOG
RCOG 37a, 2015

OO0 E B

Se sugiere que la evaluacidn de riesgos se repita
nuevamente durante el parto e inmediatamente después
del parto.

Cuadro 5

Ciertos factores pueden incrementar el riesgo de ETEV en el
primer trimestre del embarazo, tales como:

e Hiperémesis

e Sindrome de hiperestimulaciéon ovarica (SHO)

e Fertilizaciéon in vitro (FIV)

En un estudio noruego de casos y controles la reproduccién
asistida y los embarazos multiples tuvieron efectos aditivos
para ETEV.

La evidencia de un estudio sueco sugiere que la FIV duplica
el riesgo de ETEV en comparacién con la concepciéon
natural; el riesgo en el primer trimestre fue cuatro veces
mayor y el riesgo de TEP durante el primer trimestre fue
siete veces mayor.

Cc
RCOG
RCOG 37a, 2015

R+
RCOG
RCOG 37a, 2015
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Las mujeres con SHO son particularmente propensasa ETEV
en la parte superior del cuerpo.
En la actualidad no esta claro si las mujeres sometidas a
tratamiento quirdrgico de aborto involuntario e
interrupcién quirdrgica del embarazo tienen un mayor
riesgo de ETEV.

Cuadro 2

Se sugiere que en mujeres hospitalizadas con hiperémesis
gravidica en el primer trimestre del embarazo se ministre
tromboprofilaxis con HBPM y se suspenda cuando se
resuelva la hiperémesis.

Cc
RCOG
RCOG 37a, 2015

Se sugiere que las mujeres con SHO se ministre
tromboprofilaxis con HBPM, solo durante el primer
trimestre del embarazo.

C
RCOG
RCOG 37a, 2015

Se sugiere que las mujeres con un embarazo por FIV y otros
tres factores de riesgo se ministre tromboprofilaxis con
HBPM, durante el primer trimestre del embarazo.

Cuadro 4

C
RCOG
RCOG 37a, 2015

Se sugiere que el riesgo de ETEV se discuta con las mujeres
y se expliquen los motivos de las recomendaciones
individuales.

PBP

Pregunta 2. En mujeres en edad reproductiva con antecedente de TEP
previa ¢brindar atencion preconcepcional y un plan de manejo
prospectivo de tromboprofilaxis disminuye el riesgo de una nueva TEP?

EVIDENCIA / RECOMENDACION

NIVEL / GRADO

Las mujeres con ETEV previo tienen un mayor riesgo de
recurrencia en el embarazo y en el postparto, con tasas de
recurrencia reportadas del 2% al 11%. Una comparacién
retrospectiva de la tasa de recurrencia de ETEV durante el
embarazo y el periodo no gestacional revelé tasas de
recidiva del 10.9% durante el embarazo y del 3.7% en no
embarazadas, lo que arroja un riesgo relativo (RR) de 3.5
(IC95% 1.6 a 7.8) durante el embarazo. El riesgo de
recurrencia parece ser constante durante todo el embarazo.

2+
RCOG
RCOG 37a, 2015
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La evidencia de estudios prospectivos y retrospectivos
sugiere que el riesgo de recurrencia prenatal es muy bajo si
el ETEV previo fue provocado por un factor de riesgo mayor
transitorio. En mujeres no embarazadas, el riesgo de
recurrencia es menor en aquellas con complicacién de ETEV
por cirugia mayor, que en aquellos provocados por otros
factores de riesgo transitorios no quirdrgicos.

La ministracion de HBPM prenatal segun la categorizaciéon
de mujeres con ETEV previo en grupos de mayor y menor
riesgo conforme a la presencia o ausencia de un factor de
riesgo temporal y trombofilia, se asocié con un bajo riesgo
de recurrencia en un estudio prospectivo aleman.

Estos datos y las recientes directrices internacionales
respaldan la estratificacién de mujeres con ETEV previo en
diferentes categorias de riesgo que requieren diferentes
niveles de tromboprofilaxis.

3
RCOG
RCOG 37a, 2015

2+
RCOG
RCOG 37aq, 2015

2+
RCOG
RCOG 37aq, 2015

Se sugiere que en mujeres con ETEV previo reciban atencién
preconcepcional y un plan de manejo prospectivo para la
tromboprofilaxis durante el embarazo. Aguellas que queden
embarazadas antes de recibir este asesoramiento deben ser
referidas de forma inmediata a un médico con experiencia
en trombosis durante el embarazo.

PBP

Se sugiere que las mujeres con ETEV previo tengan una
historia clinica documentada. Cuando no se dispone de
documentacion objetiva, se puede suponer el diagndstico
de TEV previo en los casos en que la mujer refiere el
antecedente y que recibe o recibié anticoagulaciéon
terapéutica prolongada (mas de 6 semanas).

Cc
RCOG
RCOG 37 a, 2015

Se sugiere que a todas las pacientes obstétricas con TEP
previo se les evalué y estatifiqué en cuanto a factores de
riesgo para ETEV.

Cuadro3y6

B
RCOG
RCOG 37 g, 2015

Se sugiere ofrecer tromboprofilaxis con HBPM durante todo
el periodo prenatal a mujeres con ETEV previo (excepto
aguellas con un Unico ETEV previo relacionado con cirugia
mayor y sin otros factores de riesgo).

Los riesgos de ETEV recurrente parecen mas altos para
aquellas pacientes con antecedentes familiares vy
deficiencias de los anticoagulantes naturales,
particularmente la deficiencia de antitrombina tipo 1, que
para aquellas pacientes con factor V de Leiden heterocigoto

C
RCOG
RCOG 37 g, 2015

3
RCOG
RCOG 37a, 2015
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o la variante de protrombina. Pacientes con antecedentes
de ETEV y deficiencia de antitrombina tipo 1, tipicamente
tienen antecedentes familiares de ETEV y con frecuencia
reciben terapia anticoagulante oral a largo plazo.

Las heparinas pueden no ser tan efectivas en la deficiencia
de antitrombina ya que su modo de accidén depende de la
antitrombina. Es probable que requieran dosis intermedias
o terapéuticas de HBPM durante todo el embarazo y esto
debe continuarse durante un minimo de 6 semanas
postparto o hasta que se regrese a anticoagulacién oral a
largo plazo. Los diferentes subtipos de deficiencia de
antitrombina se asocian con diferentes niveles de riesgo de
ETEV y se debe buscar asesoramiento de un experto en esta
area. El reemplazo de antitrombina en el momento del parto
se ha sugerido y podria considerarse en casos individuales.

Se sugiere que en pacientes embarazadas con TEP previo
asociado a deficiencia de antitrombina el manejo se lleve a
cabo en colaboracién con un hematdélogo con experiencia
en trombosis en el embarazo y considerar realizar control
prenatal de anti-Xa y contar con la posibilidad de reemplazo
de antitrombina al inicio del parto o antes de la cesarea.

PBP

Las mujeres con sindrome anti fosfolipidos (SAF) y TEV
previo tienen un alto riesgo de ETEV recurrente en el
embarazo.

En un estudio canadiense se encontrd que el SAF se asocid
con un ORa para TEP de 129 (IC95% 4.4 a 38.0) y para TVP de
51(1C95% 1.8 a 14.3). Muchas mujeres con ETEV no provocado
o recurrente diagnosticadas con SAF estaran en terapia
anticoagulante oral a largo plazo. No hay datos de ensayos
controlados aleatorios que respalden las recomendaciones
para dosis particulares de HBPM en el embarazo. Las series
de casos apoyan altas dosis profilacticas, pero algunos
autores recomiendan dosis intermedias con un incremento
del 75% de la dosis profilactica o dosis anticoagulantes
terapéuticas completas de HBPM, y esto puede ser
apropiado para SAF con episodios previos de ETEV o
trombosis arteriales recurrentes.

3
RCOG
RCOG 37a, 2015

Se sugiere que en mujeres con ETEV asociado con SAF se les
ofrezca tromboprofilaxis con dosis altas de HBPM (ya sea

incrementando de 50% a 75% la dosis profilactica o indicar D
dosis completa de tratamiento) en el periodo prenatal y 6 RCOG
semanas postparto o hasta que regrese a la terapia RCOG 37 a, 2015

anticoagulante oral después del parto.

Cuadro 6
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Se sugiere que las mujeres embarazadas con SAF vy
tromboembolismo arterial o TEV previo, sean manejadas en
colaboracién con un hematélogo y reumatdlogo con
experiencia en esta area.

PBP

Se sugiere que en mujeres en tratamiento con warfarina a
largo plazo u otros anticoagulantes orales se informe sobre
los riesgos de estos agentes para el feto y se les instruya a
suspender su terapia anticoagulante oral y cambiar a HBPM
tan pronto como se confirme el embarazo, idealmente
dentro de las 2 primeras semanas de retraso menstrual y
antes de |la sexta semana de gestacion.

Dado que el riesgo de ETEV es mayor después del parto que
durante el embarazo, todas las mujeres con ETEV previo
deben continuar su profilaxis con HBPM durante las 6
semanas siguientes al parto. Las pacientes con ETEV
recurrente con terapia anticoagulante oral a largo plazo
deben continuar con HBPM hasta que regrese al
tratamiento con warfarina u otro agente oral.

PBP

24+
RCOG
RCOG 37a, 2015

Se sugiere que a todas las mujeres con antecedentes previos
de ETEV confirmado se les ofrezca tromboprofilaxis con
HBPM o warfarina durante al menos 6 semanas después del
parto, independientemente si fue parto vaginal o por
cesarea.

B
RCOG
RCOG 37 g, 2015

Se sugiere que en pacientes embarazadas con antecedente
de ETEV secundario a una cirugia mayor sin presencia de
otros factores de riesgo, la tromboprofilaxis con HBPM se
inicie hasta la semana 28 del embarazo, con una vigilancia
estrecha para disminuir el riesgo del desarrollo de otros
factores de riesgo.

Cuadro 4

D
RCOG
RCOG 37 a, 2015
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Pregunta 3. En embarazadas y puérperas, las siguientes estrategias:
dieta, medias compresivas, antiagregantes plaquetarios, parto vaginal vs
cesdrea, o movilizacion temprana ;disminuyen el riesgo de TEP?

EVIDENCIA / RECOMENDACION

NIVEL / GRADO

La mayoria de las mujeres que sufren un ETEV después de
una cesarea tienen otros factores de riesgo, tales como:

e Embarazo gemelar

e Obesidad

e Preeclampsia con criterios de severidad

e Reintervencidn quirurgica

e Inmovilizacion

e Placenta previa

La cesarea es un factor de riesgo de muerte por TEP. Las
mujeres sometidas a cesarea electiva tienen al menos el
doble del riesgo postparto de ETEV en comparacién con el
parto vaginal. El riesgo de ETEV postparto después de una
cesarea de emergencia es el doble que después de una
cesarea electiva y cuatro veces mayor comparado con un
parto vaginal. Los estudios que exploran el riesgo de ETEV
gue comparan la cesarea con el parto vaginal han reportado
elRRde2a6.7.

2+
RCOG
RCOG 37aq, 2015

Se sugiere que toda mujer que es intervenida por cesarea de
emergencia reciba tromboprofilaxis con HBPM durante al
menos 10 dias postparto y aquellas en las que |la cesarea sea
electiva/programada, se evallen factores de riesgo
adicionales que pudieran contribuir a la indicacién de
HBPM.

Cuadro 5

No existen ensayos controlados sobre el uso de acido acetil
salicilico (AAS) para la tromboprofilaxis en el embarazo, las
conclusiones sobre su eficacia se han extrapolado de los
ensayos en la poblacidn no embarazada.

En la guia del NICE que revisa la prevencién de ETEV en
pacientes hospitalizados, 300 mg o mas de AAS al dia
redujeron el riesgo de TVP postoperatoria en pacientes
sometidos a una variedad de procedimientos quirdrgicos;
sin embargo, el beneficio fue minimo en comparacién con
la heparina y no se recomienda el uso de AAS para la
tromboprofilaxis postoperatoria.

El Women's Health Study reportd que el AAS a dosis bajas
no es mejor que el placebo para la prevencion primaria a
largo plazo del ETEV en mujeres mayores. Por el contrario,
dos ensayos recientes fuera del embarazo sugirieron que
después de finalizar el tratamiento con warfarina, la dosis
baja de AAS confiri6 una reduccidbn moderada en

Cc
RCOG
RCOG 37a, 2015

3
RCOG
RCOG 37a, 2015
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comparacion con el placebo en el riesgo de ETEV recurrente
en pacientes con un primer evento no provocado. En
general, cualquier beneficio del AAS en la prevencién del
ETEV parece incierto y significativamente menor que el de
la HBPM.

No se sugiere el uso AAS como tromboprofilaxis de TEP en
pacientes obstétricas.

No existen ensayos para respaldar el uso de medias
antiembdlicas (MAE) en el embarazo y el puerperio, y las
recomendaciones se derivan en gran parte de la
extrapolacion de los estudios que utilizaron MAE en la
poblacién no gestante hospitalizada.

Estudios pequenos han reportado que las MAE mejoran
significativamente el vaciado venoso en embarazadas y
aumentan el flujo sanguineo al tiempo que disminuye el
diametro del lumen de la vena femoral superficial y las venas
femorales comunes al final del embarazo y en el postparto
temprano.

La evidencia en pacientes no gestantes y otras guias
respaldan el uso de MAE para pacientes con alto riesgo de
hemorragia que no pueden recibir tromboprofilaxis
farmacoldgica o cuando existe una contraindicacién para
esta o como un complemento a la tromboprofilaxis
anticoagulante en pacientes quirdrgicas.

Cuadro 8

Existen pocos datos respecto al uso de MAE y el tiempo mas
eficaz de su uso en el embarazo, y las recomendaciones en
la poblacidn no embarazada, son contradictorias. El mayor
numero de TVP en mujeres embarazadas son iliofemorales
en comparacion con la poblacién no embarazada donde las
TVP de la pantorrilla son mas comunes. En los estudios de
MAE en el embarazo solo se han referido a las medias de
cuerpo entero. Por lo tanto, en general, se recomienda MAE
de cuerpo completo aplicadas correctamente para las
mujeres embarazadas, pero se debe considerar las MAE de
longitud hasta la rodilla si (como suele ser el caso) las MAE
de longitud completa no se ajusta bien o el cumplimiento es
deficiente.

D
RCOG
RCOG 37a, 2015

3
RCOG
RCOG 37a, 2015

4
RCOG
RCOG 37a, 2015

4
RCOG
RCOG 37aq, 2015

39



Prevencion, diagnaostico y tratamiento de la enfermedad tromboembdlica venosa en la
paciente obstétrica

Se sugiere que a toda mujer durante la atencién del parto
(vaginal o cesarea) se coloquen MAE hasta el tercio superior
del muslo y durante el puerperio se le cologuen MAE de
cuerpo entero o hasta el tercio superior del muslo.

En un estudio noruego de casos y controles en mujeres
embarazadas con un IMC > 25 kg/m2 e inmovilidad (definida
como reposo estricto en cama de 1 semana de duracién o
mas antes del parto) reportd un efecto multiplicativo sobre
el riesgo de ETV preparto, se reportd el ORa de 62.3 (IC95%
1.5 a 337.7)y postparto de 40.1 (IC95% 8.0 a 201.5).

La guia NICE sobre atencién prenatal y el documento de la
RCOG sobre viajes aéreos durante el embarazo indican que
los viajes aéreos de larga distancia aumentan el riesgo de
ETEV;, esta guia considera que todo viaje de larga distancia
(mas de cuatro horas, no exclusivamente por aire) es un
factor de riesgo de ETEV en el embarazo.

El internamiento hospitalario durante el embarazo se asocia
con un riesgo 18 veces mayor de ETEV (IC95% 7.69 a 40) en
comparacidn con no estar hospitalizada y el riesgo
permanece aumentado después del alta, siendo seis veces
mayor en el dia 28 después del egreso. El riesgo es mayor en
el tercer trimestre y en mujeres mayores de 35 anos de edad.
El riesgo de ETEV durante la hospitalizacion y después del
egreso es cuatro veces mayor para los internamientos que
duran menos de 3 dias, pero 12 veces mas si son de 3 dias o
mas.

PBP

2+
RCOG
RCOG 37q, 2015

3
RCOG
RCOG 37a, 2015

2+
RCOG
RCOG 37a, 2015

Se sugiere que toda paciente obstétrica que esta
inmovilizada por tiempo prolongado (hospitalizada por mas
de tres dias o viaje por mas de 4 horas) se inicie la
movilizaciéon temprana (si no estd contraindicada) y se
otorgue tromboprofilaxis mecanica y farmacolégica.

Sesenta por ciento de las mujeres que murieron de TEP en
el Reino Unido entre 2003 a 2008 tenian obesidad (IMC > 30
kg/m?2) en comparaciéon con la prevalencia de obesidad de
20% en mujeres de 16 a 44 anos en la Encuesta de Salud para
Inglaterra. La obesidad se asocia con un mayor riesgo de TEP
(ORa 14.9, IC95% 3.0 a 74.8) en comparacién con TVP (ORa
4.4,1C95% 1.6 a 11.9).

PBP

2+
RCOG
RCOG 37q, 2015

Se sugiere que las mujeres con sobrepeso u obesidad
tengan valoracién por nutriciéon para control de su peso
preconcepcional y durante el embarazo.

PBP
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Pregunta 4. En embarazadas con factores de riesgo para TEP ¢;el uso de
tromboprofilaxis disminuye el riesgo de TEP?

EVIDENCIA / RECOMENDACION

NIVEL / GRADO

Las HBPM son tan efectivas y seguras como la HNF cuando
se usan para prevenir el ETEV durante el embarazo. El riesgo
de trombocitopenia inducida por heparina (TIH) es
sustancialmente mdas bajo con HBPM. Las pautas
recomiendan no monitorear el recuento de plagquetas
cuando se usa HBPM y cuando no hay exposicién previa a
HNF.

En una revision sistematica de 2 777 embarazos no hubo
casos de TIH. El uso prolongado de HNF durante el
embarazo puede provocar osteoporosis y fracturas, pero
este riesgo es muy bajo con la HBPM. Una revisidon
sistematica de HBPM mostrd que la incidencia de fracturas
osteopordticas fue del 0.04% (IC95% 0.01 a 0.2) y la de
reacciones alérgicas cutaneas fue del 1.8% (IC95% 1.34 a 2.37).

T1++
RCOG
RCOCG 37a, 2015

La evidencia de mayor riesgo de sangrado es controvertida.
Una revision sistematica encontré que la hemorragia
significativa, generalmente esta relacionada principalmente
con causas obstétricas, ocurrida en 1.98% de los casos (IC95%
1.5 a 2.57). Esto se relaciona tanto con el tratamiento como
con las dosis profildcticas de HBPM y es probable que el
riesgo de hemorragia sea menor al 2% con dosis
profilacticas.

T1++
RCOG
RCOCG 37a, 2015

Se recomienda a las HBPM como los agentes de eleccién en
la profilaxis de TEP prenatal y postnatal.

A
RCOG
RCOG 37a, 2015

E
Re
R
E

Se sugiere que la dosis profilactica de la HBPM se calcule con
base en el peso (el peso mas reciente puede usarse para
guiar la dosificacion).

Cuadro 7

B
RCOG
RCOG 37a, 2015

Los niveles de anti-Xa proporcionan solo una guia
aproximada de la concentracidn de heparina presente y
proporcionan poca o ninguna evidencia sobre la efectividad
en relacion con la prevencion de la trombosis.

3
RCOG
RCOG 37a, 2015
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No se sugiere el monitoreo de los niveles de anti-Xa cuando
se usa HBPM como tromboprofilaxis de TEP.

Las guias de practica clinica recomiendan que no se
requiere el control de conteo plaquetario de rutina en
pacientes obstétricas que reciben HBPM y cuando no hay
antecedente de exposiciéon previa a HNF. El conteo de
plaquetas debe verificarse después de 24 h de iniciar el
tratamiento si la paciente ha recibido previamente heparina
(HNF o HBPM) en los ultimos 100 dias. La frecuencia de TIH
€s mayor en pacientes que reciben tratamientos quirdrgicos
que los que reciben tratamientos médicos, y es mas
probable con HNF.

D
RCOG
RCOG 37aq, 2015

4
RCOG
RCOG 37aq, 2015

No se sugiere el recuento plaguetario rutinario en pacientes
gue empleen heparina como tromboprofilxis de TEP.

Existe una experiencia limitada del uso de fondaparinux en
el embarazo, pero se ha utilizado en el contexto de la
intolerancia a la heparina, sin reacciones de
hipersensibilidad o efectos adversos sobre el feto. No se
encontrd el paso a través de la placenta de fondaparinux en
un modelo de cotileddn humano, pero alrededor del 10% de
la actividad del antifactor Xa del plasma materno se
encontré en el plasma del corddn umbilical en personas
recién nacidas de cuatro de cada cinco madres que estaban
siendo tratadas con fondaparinux. No se observaron efectos
adversos en el recién nacido. No parece necesario alterar la
dosis en el embarazo. Se desconoce si el fondaparinux se
excreta en la leche materna, pero la absorcidn oral parece
poco probable. La vida media de fondaparinux es larga (18
horas) y para aplicar anestesia regional deben pasar de 36 a
42 h.

D
RCOG
RCOG 37a, 2015

4
RCOG
RCOG 37a, 2015

Se sugiere que el uso fondaparinux como tromboprofilaxis
de TEP en el embarazo o puerperio se reserve para mujeres
con intolerancia a la heparina.

D
RCOG
RCOG 37a, 2015

Se sugiere que el uso de fondaparinux durante el embarazo
sea valorado en conjunto con un hematélogo con
experiencia en hemostasia y embarazo.

PBP
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La warfarina atraviesa la placenta y aumenta el riesgo de
anomalias congénitas, incluida una embriopatia por
warfarina (hipoplasia del puente nasal, defectos cardiacos
congénitos, ventriculomegalia, agenesia del cuerpo calloso,
epifisis punteadas) en aproximadamente el 5% de los fetos
expuestos entre la 6° a la 12° semana de gestacién. Existe
evidencia de que esta incidencia es dependiente de la dosis,
siendo mayor en mujeres que toman mas de 5 mg/dia. Otras
complicaciones reportadas son:

¢ Aumento en el riesgo de aborto espontdneo Muerte fetal

intrauterina
e Problemas neuroldgicos en la persona recién nacida
e Hemorragia fetal y materna

24+
RCOG
RCOG 37a, 2015

Se sugiere que el uso de warfarina en el embarazo se limite
a las pocas situaciones en las que la heparina se considera
inadecuada (por ejemplo, mujeres con valvulas cardiacas
mecanicas).

Cuadro 9

B
RCOG
RCOG 37a, 2015

Se sugiere no usar warfarina como tratamiento de primera
eleccion en pacientes embarazadas que requieran
tromboprofilaxis. Se sugiere que aquellas pacientes que se
encuentren en tratamiento crénico con warfarina se cambie
el tratamiento a HBPM y la warfarina se reinicie entre el 5° al
7° dia del puerperio (en caso de estar disponible, dichos
ajustes al tratamiento deberan ser guiados por un
hematdlogo con experiencia en anticoagulacion vy
embarazo).

PBP

No se sugiere el uso de anticoagulantes orales no
antagonistas de la vitamina K durante el embarazo y
puerperio como profilaxis o tratamiento de TEP.

Un metaanalisis mostré que la mayoria de los ETEV que
ocurren durante el embarazo tienen una distribucion
equitativa durante la gestacion, pero dos tercios de las TEP
prenatales fatales ocurrieron en el primer trimestre, en
estudios realizados del 2003 al 2005.

Varios estudios han encontrado que del 40% al 50% de TEV
prenatal ocurrieron antes de las 15 semanas de gestacion
(SDQ). Estos datos enfatizan la necesidad de la evaluacién
del riesgo antes del embarazo y la instauracion de la
profilaxis, si corresponde, al inicio del embarazo.

PBP

1+
RCOG
RCOG 37aq, 2015
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Estudios recientes han reportado que el riesgo de ETEV
prenatal es mas alto en el tercer trimestre. Un estudio
noruego encontré que, de todas los TEV asociadas con el
embarazo y el puerperio, el 10% ocurrieron en el primer
trimestre, 10% en el segundo y el 28% en el tercero.

En un estudio del Reino Unido se encontrd que la tasa de
ETEV durante el tercer trimestre fue seis veces mayor que
fuera del embarazo con un RR de 6.1 (IC95% 4.7 a 7.9). Por el
contrario, tanto el primer trimestre (RR 1.6) como el segundo
(RR 2.1) confirieron un pequeno aumento del riesgo.

En un estudio de cohorte danés, el riesgo absoluto de ETEV
por 10 000 embarazos/afo aumentd 4.1 (IC95% 3.2 a 5.2)
durante el primer trimestre a 59.0 (IC95% 46.1 a 76.4) en la
semana 40.

Se sugiere iniciar la tromboprofilaxis prenatal para agquellas
mujeres con un ETEV previo (no relacionado con cirugia
mayor) tan temprano como sea posible.

Cuadro 3

24+
RCOG
RCOG 37a, 2015

B
RCOG
RCOG 37a, 2015

Se sugiere que la duraciéon de la tromboprofilaxis dependa
de la estratificacion de riesgo de las pacientes.

Cuadro3y 4

Cc
RCOG
RCOG 37a, 2015

Se sugiere que en embarazadas sin ETEV previo y sin
factores de riesgo del primer trimestre o ingreso
hospitalario, pero con otros cuatro factores de riesgo, la
tromboprofilaxis prenatal se ministre durante todo el
embarazo.

Cuadro3y 4

Cc
RCOG
RCOG 37a, 2015

Se sugiere que las mujeres sin ETEV previo y sin factores de
riesgo del primer trimestre o ingreso hospitalario, pero con
otros tres factores de riesgo, la tromboprofilaxis prenatal se
ministre a partir de la semana 28 de gestacion.

Cuadro3y 4

C
RCOG
RCOG 37a, 2015

No se sugiere la tromboprofilaxis en mujeres embarazadas
con menos de tres factores de riesgo para TEV (excepto TEP
previo o trombofilia).

Cuadro 5

Cc
RCOG
RCOG 37a, 2015
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Pregunta 5. En pacientes puérperas con factores de riesgo para TEP ¢cel
uso de tromboprofilaxis disminuye el riesgo de TEP?

EVIDENCIA / RECOMENDACION

NIVEL / GRADO

Los cambios protromboéticos del embarazo no vuelven
completamente a la normalidad hasta varias semanas
después del parto. El momento de mayor riesgo de ETEV es
el puerperio temprano y, aunque la mayoria de los ETEV
ocurren prenatalmente, el riesgo por dia es mayor en las
semanas inmediatamente posteriores al parto.

Para las mujeres con alto riesgo de ETEV postparto, la
duracién recomendada de la tromboprofilaxis es de 6
semanas, aunque la evidencia de laboratorio por
tromboelastografia (TEG) sugiere que la hipercoagulabilidad
se corrige a las 4 semanas del parto.

Los datos clinicos de estudios observacionales en Suecia,
E.U.A, Noruega y los Paises Bajos sugieren que el mayor
riesgo de ETEV persiste durante 6 semanas después del
parto, aungue en menor medida durante las semanas 5y 6.
Las consultas trienales confidenciales del Reino Unido sobre
mortalidad materna entre 1994 a 2005 sugieren que el
mayor riesgo de TEP mortal aun estda presente en las
semanas 5y 6 (un total de 15 muertes en comparacién con
21 en las semanas 3y 4) y las seis mujeres que murieron de
TEP después de una cesarea (2006 a 2008) murieron entre
la 2° y 6° semana después del parto, mientras que los
eventos fatales después de eso fueron muy raros.

Existen pocas pruebas que apoyen las recomendaciones
sobre la duracién de la tromboprofilaxis postparto en
mujeres con riesgo intermedio de ETEV. Datos de TEG de 71
mujeres postparto sin complicaciones, mostraron que todos
los pardmetros permanecieron anormales una semana
después del parto y los autores sugirieron que la
tromboprofilaxis de 3 a 5 dias puede ser insuficiente.
En un estudio en pacientes post cesarea el nUmero de ETEV
no varié en las primeras tres semanas. Esto sugiere que la
cesarea continUa siendo un factor de riesgo significativo
para la TEP mortal y es importante prolongar la duracion de
la profilaxis en presencia de factores de riesgo persistentes
adicionales (que duran mas de 10 dias postparto), tales
como:
e Admision prolongada (= 3 dias)
e Infeccidn de la incisién quirdrgica, por 6 semanas hasta
que el o los factores adicionales de riesgo ya no estén
presentes

2+
RCOG
RCOG 37aq, 2015

2+
RCOG
RCOG 37a, 2015

2+
RCOG
RCOG 37a, 2015
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Se sugiere realizar evaluaciéon del riesgo en cada mujer al
menos una vez después del parto y antes del alta; ademas
de realizar |la capacitaciéon para la autoadministracion de la

HBPM en la comunidad cuando sea necesario. PBP
Cuadro3y5

Se sugiere que en pacientes puérperas de alto riesgo la

tromboprofilaxis se continde durante 6 semanas y durante C

10 dias en mujeres de riesgo intermedio. RCOG

RCOG 371 2015
Cuadro 5

Se sugiere que en pacientes puérperas gue tienen factores
de riesgo persistentes adicionales (que duran mas de 10 dias
después del parto) como: ingreso prolongado, infeccién de
la incisién quirdrgica o cirugia en el puerperio, la
tromboprofilaxis se extienda a la 6° semana del puerperio o
hasta que el o los factores adicionales ya no estén presentes.

Cc
RCOG
RCOG 371, 2015

Casi todas las mujeres que fallecieron por ETEV después del
parto vaginal en la consulta confidencial inglesa de 2003 a
2005 tenian sobrepeso u obesidad o tenian mas de 40 anos
de edad.

3
RCOG
RCOG 37a, 2015

Se sugiere que todas las mujeres con obesidad clase 3 (IMC
> 40 kg/m2 SCT) se ministre tromboprofilaxis con HBPM en
dosis apropiadas para su peso durante 10 dias después del
parto.

D
RCOG
RCOG 371, 2015

Cuadro 7

Un estudio de cohorte basado en la poblacién canadiense
qgue incluyd alrededor de 7 000 mujeres con
hospitalizaciones relacionadas con ETEV entre 1991 a 1992 y
de 2005 a 2006, identificé dos factores de riesgo para ETEV:
e Infeccion puerperal con un ORa para TEP de 4.1 (IC95%

3.0 a5.6); ORa para TVP de 6.1 (IC95% 5.0 a 7.5)] 2++
e Transfusion sanguinea [(ORa para TEP de 4.5 (IC95% 3.3 RCOG
a 6.2); ORa para TVP de 3.6 (IC95% 2.8 a 4.7)] RCOG 37a, 2015

El estudio de Sultan et al. encontré que el factor de riesgo
mas importante fue la muerte fetal (riesgo absoluto de 2 444
casos por 100 000 persona/afno) y el riesgo también
aumentd significativamente con el nacimiento prematuro
(riesgo absoluto de 854 casos por 100 000 personas/afio).

46



Prevencion, diagnaostico y tratamiento de la enfermedad tromboembdlica venosa en la
paciente obstéetrica

Se sugiere realizar un reconocimiento temprano de las
pacientes puérperas con:

e Sepsis

e Hemorragia

¢ Antecedente de parto pretérmino o muerte fetal

e Obesidad

Debido a que incrementa de manera significativa el riesgo
de TEV.

B
RCOG
RCOG 371, 2015

Se sugiere que en pacientes puérperas gue presentaron
hemorragia obstétrica y que requirieron transfusion
sanguinea, esta se realice de manera restrictiva para
disminuir el riesgo de ETEV.

Recomendamos para profundizar en el tema de hemorragia
obstétrica consultar la guia en la siguiente liga:
http://www.cenetec-difusion.com/CMGPC/SS-103 08/ER.pdf

B
RCOG
RCOG 371, 2015

Se sugiere que en pacientes puérperas con parto por
cesareay que se les ministra HNF se les realice un control de
recuento de plaguetas cada 2 a 3 dias desde los dias 4 a 14
postparto o hasta que se suspenda la heparina.

B
RCOG
RCOG 371, 2015

2.2. Diagnéstico de TEP

Pregunta 6. En embarazadas con sospecha clinica de TEP ¢realizar una
GP V/Q comparada con una angiografia pulmonar por tomografia
computada (APTC), radiografia, o electrocardiograma aumenta Ila
sensibilidad y especificidad para su diagnostico?

EVIDENCIA / RECOMENDACION

NIVEL / GRADO

Las pacientes obstétricas que presentan signos y sintomas
sugestivos de ETEV deben someterse a pruebas objetivas. Si
el ETEV no se trata, del 15% al 24% de las pacientes
desarrollardn TEP. La TEP puede ser mortal hasta en el 15%
de los casos, y en el 66% de estos casos, la muerte ocurre en
los primeros 30 minutos tras el evento embdlico.

En un estudio se encontrd que el electrocardiograma (ECG)
es anormal en el 41% de las mujeres con TEP en el embarazo
y el puerperio; las anormalidades mas comunes fueron:

e Inversion de la onda T (21%), S1Q3T3 (15%)

e Blogueo de rama derecha del haz de His (18% en el

embarazoy 4.2% en el puerperio)

Debido a la incidencia creciente de cardiopatia isquémica
en el embarazo, el ECG también puede ser util para
identificar diagnosticos alternativos. En la misma cohorte de

2+
RCOG
RCOG 37b, 2015

2
RCOG
RCOG 37b, 2015
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mujeres, el analisis de la gasometria mostrd que solo el 10%
tenia niveles arteriales de pO2 menores de 60 mm Hg y el
2.9% tenia niveles de saturacion de oxigeno inferiores al 90%.

La radiografia de térax (RxT) puede identificar
enfermedades pulmonares tal como la neumonia, el
neumotdrax o el colapso lobar. La RxT es normal en mas de
la mitad de las pacientes embarazadas con TEP. Las
caracteristicas anormales causadas por TEP incluyen:

e Derrame pleural

e Radio opacidades

e Oligohemia regional o

e Edema pulmonar

La dosis de radiacion al feto de una radiografia es minima en
cualquier etapa del embarazo (menos de 0.01 mSyv). Se debe
tomar una RxT antes de tomar alguna otra prueba
diagnodstica, una radiografia normal antes de la GP V/Q
mejora la probabilidad de un resultado definitivo. Si la RxT es
anormal y existe la sospecha clinica se debe realizar APTC.

3
RCOG
RCOG 37b, 2015

Se sugiere que en embarazadas que presentan sintomas y
signos de TEP aguda se les realice un ECG y una RxT.

C
RCOG
RCOG 37b, 2015

No se sugiere que en embarazadas con sospecha de TEP se
tome de manera rutinaria gasometrias arteriales.

En embarazadas con sospecha de TEP que tengan signos y
sintomas de TVP estd indicado realizar ultrasonido
bidimensional y doppler de miembros pélvicos. El
diagnostico de TVP puede confirmar indirectamente el
diagnoéstico de TEP y, dado que el tratamiento
anticoagulante es igual para ambas, es posible que no se
requiera otro estudio diagnoéstico. Esto limitaria la dosis de
radiacion administrada a la madre y al feto. Si bien varios
estudios han investigado el uso de la ecografia de miembro
inferior en pacientes no embarazadas con sospecha de TEP,
el papel de los ultrasonidos con sospecha de TEP y signos y
sintomas de TVP no son claros.

En un estudio de serie de casos de 67 mujeres embarazadas
con TEP, Chan et al, no encontraron casos de TVP. Dada la
mayor incidencia de TVP aislada de la vena iliaca en el
embarazo, se anticipaba que habria una mayor probabilidad
de resultados falsos negativos con esta estrategia. Por lo
tanto, si bien un resultado positivo es valioso, un resultado
negativo no ayuda a excluir una TEP.

Cc
RCOG
RCOG 37b, 2015

2+
RCOG
RCOG 37b, 2015

48



Prevencion, diagnaostico y tratamiento de la enfermedad tromboembdlica venosa en la
paciente obstétrica

Se sugiere que en embarazadas con sospecha de TEP que
presentan signos y sintomas de TVP, se les realice un
ultrasonido bidimensional y doppler de miembros pélvicos;
de ser positivo, se iniciard tratamiento anticoagulante y se
considerara no realizar mas estudios que confirmen la TEP
para limitar la dosis de radiacion administrada a la madre y
al feto (siempre y cuando la paciente se encuentre establey
no exista sospecha de una tromboembolia grave).

Algoritmo 2

En una revision sistematica que evalud la precision

diagnostica de la APTC comparada con GP V/Q en

embarazadas con sospecha de TEP, incluyé:

e 4 estudios que realizaron APTC

e 5estudios realizaron GP V/Q

e 2 estudios realizaron ambas pruebas (el grupo de APTC
incluyo 695 participantes y el de GP V/Q 665)

Se reporté que el valor predictivo negativo (VPN) de la APTC

para TEP fue del 100% (IC95% 96 a 100), su sensibilidad media

fue de 83% (IC95% O a 100) y la media de resultados

inconclusos fue de 5.9% (IC95% 0.9 a 36).

Para la GP V/Q el VPN fue del 100% (IC95% 99 a 100), la

sensibilidad media fue de 100% (IC95% 0 a 100) y la media de

resultados inconclusos fue de 4% (IC95% 0 a 23).

La APTC es un estudio con mayor disponibilidad, administra
una baja dosis de radiacién al feto y puede identificar otras
patologias que incluyen:

e neumonia (5% a 7%)

e edema pulmonar (2% a 6%)

e diseccidon adrtica (raramente)

A pesar de estas ventajas potenciales de la APTC, en varios
estudios se continla recomendando la realizacién de GP
V/Q como estudio de primera linea en el embarazo debido a
su alto VPN en esta situacidn y su dosis de radiacién
sustancialmente menor al tejido mamario gestacional.

La Comision Internacional de Proteccion Radiolégica ha
estimado un aumento de riesgo de cancer infantil mortal
hasta 15 afos después de la exposicion a radiacidn
intrauterina de 0.006% por mQy, lo que equivale a un riesgo
de 1 en 17 000 por mQy. La exposiciéon a radiacion fetal
asociada a la APTC y GP V/Q es de aproximadamente 0.
MGy y 0.5 mQy respectivamente, aunque las cifras citadas
varian de manera considerable.

Cc
RCOG
RCOG 37b, 2015
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Se estima que la administracion de 10 mQy de radiacion en
el seno de una mujer aumenta el riesgo de desarrollar
cancer de mama en un 13.6 % por arriba de su riesgo basal.
Para una persona de 25 afos cuyo riesgo de desarrollar
cancer de mama en los siguientes 10 anos es de 0.1%, el
riesgo adicional de 10 mQy de radiacién aumenta el riesgo
en 13.6% de 0.1%, que es 0.0136% extra. Allen y Demetriades
han sugerido que este pequefo riesgo es una
sobrestimacion.

3
RCOG
RCOG 37b, 2015

Opcidn 1. Se sugiere que en embarazadas con sospecha de
TEP, sin signos o sintomas de TVP, se le realice una APTC o
un GP V/Q como estudio de primera linea por su alto VPN
(dependiendo de la disponibilidad).

Algoritmo 2

Fuerte
GRADE
Van Mens T, 2017

Opcidn 2. Se sugiere que en embarazadas con sospecha de
TEP sin signos o sintomas de TVP y con RxT normal se le
realice un GP V/Q (si esta disponible). Si la RxT es anormal o
no se cuenta con GP V/Q se sugiere realizar APTC.

Algoritmo 2

Cc
RCOG
RCOG 37b, 2015

Se sugiere que cuando sea posible, las pacientes participen
en la decision de realizarse APTC o GP V/Q. La paciente, su

UERRaH B

representante  legal o familia, deben firmar el PBP
consentimiento bajo informacién previo al estudio.

Se sugiere que el médico informe a la mujer embarazada PBP
de la exposicién a radiacion fetal con APCT o con GP V/Q.

Se sugiere informar a la paciente que toda radiacidn toracica PBP
incrementa el riesgo de cancer de mama.

Se sugiere realizar pruebas alternativas o repetidas si la c
APTC o el GP V/Q son negativas pero la sospecha clinica de RCOG

TEP es alta. El tratamiento anticoagulante debe continuarse
hasta que se descarte definitivamente el diagndéstico de TEP.

RCOG 37b, 2015
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2.3. Tratamiento de TEP

Pregunta 7. En pacientes embarazadas con TEP ¢el uso de heparina de
bajo peso molecular (HBPM) comparadas con heparina no fraccionada
(HNF) mejora la evolucion clinica?

EVIDENCIA / RECOMENDACION

NIVEL / GRADO

Un metaanalisis de ensayos clinicos aleatorizados demostroé
eficacia equivalente de las HBPM a la HNF en el tratamiento
inicial de la TEP. Una revision Cochrane de 22 estudios que
tuvo mas de 8 000 participantes (de los cuales el 75% tenia
TVP y el 25% TEP sin evidencia de TVP) compard a la HBPM
contra la HNF y reporté que la HBPM se asocio con menores
tasas de recurrencia o extensiéon del ETEV [3.6% versus 5.4%;
OR 0.68 (IC95% 0.55 a 0.84)], mortalidad mas baja [4.5%
versus 6.0%; OR 0.76 (IC95% 0.63 a 0.92)] y menor %
hemorragia mayor durante el periodo de tratamiento inicial
[1.2% versus 2.0%; OR 0.57 (IC95% 0.39 a 0.83)].

Con respecto a la seguridad, existe evidencia acumulativa
sustancial con el uso de HBPM, tanto en pacientes
embarazadas como no embarazadas para la prevenciony el
tratamiento del ETEV; las HBPM no cruzan la placenta.
Revisiones sistematicas y series de casos han concluido que
la HBPM es una alternativa segura como anticoagulante
durante el embarazo comparada con la HNF. Dichos
estudios reportaron un bajo riesgo de ETEV recurrente
cuando se usaron dosis terapéuticas de HBPM para tratar el
ETEV en el embarazo; por ejemplo, Greer y Nelson-Piercy
identificaron un riesgo de ETEV recurrente del 1.15% en
mujeres tratadas con HBPM. Esto se compara
favorablemente con tasas de recurrencia del 5% al 8%
notificadas en ensayos realizados en pacientes no
embarazadas tratadas con HBPM o con HNF, seguido por
terapia de cumarina a quienes se les dio seguimiento
durante 3 a 6 meses.

Las HBPM no se asocian con un mayor riesgo de hemorragia
postparto grave (definida como una pérdida de sangre de 1
000 ml o mas) en el parto vaginal. En un estudio
retrospectivo, la tasa observada de hemorragia postparto
masiva (mas de 1 500 ml) fue del 1.1%. Que se compara
favorablemente con la tasa de hemorragia masiva del 0.7%
de un estudio prospectivo sin el uso de HBPM. Se sabe que
el riesgo de TIH es sustancialmente menor con el uso de
HBPM en comparacién con la HNF y en los 2 777 embarazos
tratados con HBPM y revisados por Greery Nelson-Piercy, no
se informaron casos de TIH asociados con trombosis.

T1++
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Los datos también corroboran un menor riesgo de
osteoporosis inducida por heparina en pacientes tratadas
HBPM en comparacién con la HNF; el riesgo global de esta
complicacién en una revisidn sistematica fue del 0.04%
comparado con el 2% de la HNF. En un ensayo aleatorizado
controlado que investigd la densidad mineral dsea en
mujeres embarazadas que recibieron dalteparina a largo
plazo en el embarazo, no encontré diferencias significativas
en la densidad dsea entre pacientes tratados con HBPM y
controles.

Se recomienda que el tratamiento inicial en embarazadas
con TEP no grave se realice con HBPM, en caso de no haber
contraindicaciones.

Cuadro7y8

Se sugiere que en casos sospechosos de TEP, el tratamiento
con HBPM se inicie inmediatamente hasta que se excluya el
diagndstico mediante pruebas objetivas, a menos que el
tratamiento este contraindicado.

La experiencia inicial con enoxaparina para el tratamiento
de ETEV en el embarazo indicd que los niveles satisfactorios
de anti-Xa se obtuvieron usando un régimen basado en el
peso. Una serie de casos de 13 mujeres embarazadas
tratadas con dosis terapéuticas de tinzaparina encontraron
que 11 requerian ajustes de dosis para mantener la actividad
anti-Xa. Sin embargo, un estudio retrospectivo de casos y
controles de Dinamarca evalud a 166 mujeres tratadas con
dosis profilacticas y terapéuticas de HBPM en el embarazo
sin monitorizacion anti-Xa e inform& excelentes resultados
clinicos.

B0 BEaD B

Se sugiere no realizar mediciones rutinarias de la actividad
de anti-Xa en embarazadas o puérperas con ETEV agudo en
tratamiento con HBPM, excepto en mujeres con un peso
corporal extremo (<50 kg o =290 kg) o con otros factores de
riesgo  (por ejemplo con insuficiencia renal o ETEV
recurrente).

La razén para recomendar dosis terapéuticas de HBPM (en
lugar de dosis profilacticas reducidas) durante el resto del
embarazo en pacientes con TEP se basa en el riesgo
continuo de ETEV recurrente durante este tiempo que surge
de:

e Cambios relacionados con el embarazo en el sistema de

coagulacion
e Velocidad de flujo venoso reducida

1++
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RCOG 37b, 2015
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e Mayor incidencia de TVP aislada de la vena iliaca en el
embarazo, y

e En que al menos en el 50% de las pacientes estard
presente una trombofilia

En un ensayo controlado aleatorizado prospectivo en

pacientes no gestantes, se informd una alta tasa de

recurrencia de ETEV (9 de 35 pacientes) cuando se

emplearon dosis tromboprofilacticas de HNF (5 000 Ul cada

12 h) después del tratamiento inicial con HNF intravenosa.

Todavia no se ha establecido si la dosis de HBPM o HNF se
puede reducir a una dosis intermedia después de un
periodo inicial de anticoagulacion terapéutica. En vista de
los convincentes datos de seguridad para las HBPM,
seguimos recomendando continuar con las dosis
terapéuticas en funcién del peso de la paciente durante el
embarazo. La reduccidén a una dosis intermedia puede ser
util en embarazadas con mayor riesgo de hemorragia u
osteoporosis.

Se sugiere que en embarazadas con TEP, el tratamiento con
dosis terapéuticas de HBPM subcutanea debe emplearse
durante el resto del embarazo y durante al menos 6
semanas después del parto y hasta que se haya ministrado
al menos 3 meses de tratamiento en total. Antes de
suspender el tratamiento se recomienda evaluar
nuevamente el riesgo de trombosis.

Cuadro 3

24+
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RCOG 37b, 2015
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Pregunta 8. En pacientes embarazadas con TEP grave el tratamiento

estandar comparado con Ila trombdlisis, ¢disminuye
complicaciones y dias de estancia intra hospitalaria?

EVIDENCIA / RECOMENDACION

la mortalidad,

NIVEL / GRADO

La HNF intravenosa es el tratamiento inicial en TEP masiva
debido a su efecto rapido, la amplia experiencia en su uso y
porque puede ajustarse mas facilmente si se ministra
terapia trombolitica.

Se recomienda que en embarazadas con sospecha de TEP
grave (por ejemplo pacientes con colapso cardiovascular,
hipoxemia refractaria, disfuncién ventricular derecha,
evaluada mediante ecocardiograma) se ministre como
tratamiento inicial HNF intravenosa.

1+
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Se reconoce que la monitorizacion del tiempo de
tromboplastina parcial activado (TTPa) de la HNF es
técnicamente problematica, particularmente al final del
embarazo (cuando se produce una aparente resistencia a la
heparina debido al aumento de fibrindgeno y factor VIII que
influyen en el TTPa). Esto puede conducir a dosis
innecesariamente altas de heparina que se relacionan con
problemas hemorragicos posteriores. Cuando se considere
gue existen tales problemas, los hematélogos deberian
participar en la atencién de la paciente. Puede ser Uutil
determinar el nivel de anti-Xa como una medida de la dosis
de heparina. Con la HNF, un nivel mas bajo de anti-Xa se
considera terapéutico (rango objetivo 0.35a 0.7 u/mlo 0.5 a
1.0 u/ml para pacientes con TEP potencialmente mortal).

2+
RCOG
RCOG 37b, 2015

Se sugiere que en embarazadas con TEP grave se
monitorice la HNF con TTPa y ademas se realice valoracion PBP
conjunta con hematologia (en caso de estar disponible).

Un metaanalisis de ensayos controlados aleatorizados que
usaron agentes tromboliticos para TEP establecié que la
terapia trombolitica es mas efectiva que la terapia con
heparina para reducir el coagulo y mejorar la hemodinamia.
Sin embargo, estos estudios no han mostrado ningudn

impacto en la sobrevida a largo plazo mas allad que la terapia 1++
convencional con HNF o HBPM, y ningun agente RCOG
trombolitico ha demostrado ser superior a cualquiera de los RCOG 37b, 2015
otros.

En el estudio de Wan et al. restringido a pacientes con TEP
masiva reportd que la trombdlisis disminuye la recurrencia
de TEPy la mortalidad al compararla contra heparina con un
OR de 0.45 (IC95% 0.22 a 0.9).

Ahearn et al. informaron sobre 172 mujeres tratadas con
terapia trombolitica (167 de las cuales tenian TVP o TEP); los
problemas asociados con el tratamiento incluyeron: cinco
complicaciones hemorragicas maternas no fatales (2.9%) y
tres muertes fetales (1.7%). No se informaron muertes

maternas asociadas con la terapia trombolitica. 3
Recientemente, Raa et al. informaron sobre 13 casos de TEP RCOG
masiva durante el embarazo: cuatro  tuvieron RCOG 37b, 2015

complicaciones hemorragicasy hubo dos muertes fetales; la
mayoria de los episodios de hemorragia fueron en los sitios
de puncidn e insercion de catéteres. En las mujeres
embarazadas, no se han reportado hemorragias
intracraneales.
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v

Se sugiere que en embarazadas con sospecha de TEP grave
sean evaluadas por un equipo de respuesta inmediata
obstétrica y se realice una ecocardiografia urgente o APTC
(en caso de estar disponibles) dentro de la primera hora de
la presentacién. Si se confirma una TEP severa o en
circunstancias extremas antes de la confirmacion, se debe
considerar la trombdlisis inmediata y su admisiéon a la
unidad de cuidados intensivos.

PBP

4

Se sugiere avisar al equipo de pediatria por el riesgo de
hemorragia post-trombdlisis a nivel fetal.

PBP

4

Se sugiere que en paciente con TEP grave con
contraindicacion para trombdlisis se realice trombectomia
intervencionista o quirdrgica de acuerdo a disponibilidad.

PBP

Pregunta 9. En pacientes embarazadas con TEP en tratamiento
anticoagulante que se les realizara cesdrea ¢la reversion del efecto
comparado con la suspension mejora los resultados perinatales?

EVIDENCIA / RECOMENDACION

NIVEL / GRADO

Para parto electivo, la HBPM debe suspenderse 24 h antes
de la induccién del parto o cesarea. La HNF subcutdnea
debe suspenderse 12 h antes y la HNF por via intravenosa
debe suspenderse 6 h antes de la induccion del parto o
anestesia regional. En pacientes embarazadas que se
presentan a la resolucién del embarazo poco después de
inyectarse HBPM las complicaciones hemorragicas son
poco comunes. Si se produce parto espontaneo en mujeres
que reciben dosis terapéuticas de HNF subcutanea, se
requiere una monitorizacidn cuidadosa del TTPa. Si se
prolonga marcadamente cerca del parto, se puede requerir
sulfato de protamina para reducir el riesgo de hemorragia.

Se sugiere suspender la HBPM 24 h antes del parto
programado en las pacientes con TEP, ya sea por cesarea
electiva o por induccion del trabajo de parto; la HNF
subcutdnea debe ser suspendida 12 h antes y la HNF
intravenosa 6 h antes.
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Se sugiere el uso de sulfato de protamina en pacientes
embarazadas con trabajo de parto espontaneo que se
administraron dosis terapéuticas de HNF subcutanea en las
dltimas 12 h 'y que tienen un TTPa prolongado.

Cuando se produce ETEV al término del embarazo, el riesgo
de trombosis recurrente puede aumentar si se interrumpe
el tratamiento anticoagulante para permitir una induccion
planificada de parto o cesarea; un estudio sugirié que el
riesgo de ETEV recurrente es mayor dentro de las 2 semanas
de la trombosis inicial. Se puede considerar el uso de HNF
intravenosa, que se manipula mas facilmente y debido a su
vida media mas corta minimiza la duracion sin terapia
anticoagulante. Se debe considerar que existen problemas
en el control de la HNF en el embarazo mediante la
medicion de TTPa.

Se sugiere el uso de HNF intravenosa cuando se produce
ETEV al término del embarazo.

La anestesia epidural se puede realizar en pacientes
obstétricas sometidas a tratamiento de ETEV solo después
de la discusidn con el anestesidlogo. Cuando una mujer se
presenta en un régimen terapéutico de HBPM, las técnicas
regionales no deben emplearse por lo menos 24 h después
de la Jdltima dosis de HBPM. La HBPM no se debe
administrar durante al menos 4 h después de que se haya
retirado el catéter epidural y el catéter no se debe extraer
dentro de las 12 h posteriores a la inyeccidn mas reciente de
HBPM.

Para el parto por cesarea electiva, las dosis de tratamiento
de HBPM deben omitirse durante 24 h antes de la cirugia.
Una dosis tromboprofilactica de HBPM debe administrarse
4 h después de la operacidon (al menos 4 h después de la
extraccion del catéter epidural, si corresponde) y la dosis de
tratamiento se reinicia de 8 a 12 h mas tarde.

Se sugiere que en pacientes en tratamiento con HBPM
programadas para cesdrea electiva, el tratamiento se
suspenda 24 h antes de la cirugia y se reinicie con una dosis
profilactica de HBPM 4 h después de la operacidon (esto al
menos 4 h después del retiro del catéter epidural) y la dosis
terapéutica se reinicie de 8 a 12 h posterior al retiro del
catéter.
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Se sugiere que a las mujeres que reciben HBPM como
terapia de mantenimiento se les informe que una vez que
tengan trabajo de parto establecido o piensen que estan en
trabajo de parto, acudan a su unidad meédica y ya no
inyectarse mas heparina.

Se deben tomar medidas para permitir el drenaje de
cualquier hematoma, incluido el uso de drenajes y suturas
cutaneas interrumpidas. Un estudio de casos y controles
informdé una mayor incidencia de complicaciones de la
incisibn  quirdrgica en  mujeres que recibieron
anticoagulacion periparto. La incidencia de hematomas
secundarios a la incisién quirdrgica fue del 9.1% en mujeres
gue recibieron anticoagulacion y del 1.3% en los controles.

Se sugiere que en pacientes que reciben dosis terapéuticas
de heparina (ya sea HBPM o HNF) se considere colocar
drenajes en las incisiones quirdrgicas (vaina abdominal y
rectos) y suturar la incisién en piel con puntos separados
para permitir el drenaje de cualquier hematoma.

PBP
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Pregunta 10. En pacientes puérperas con TEP ¢el uso de heparinas
comparadas con anticoagulantes orales mejora la evolucion clinica?

EVIDENCIA / RECOMENDACION

NIVEL / GRADO

Un estudio de cohorte reportdé que la adherencia de las
mujeres al tratamiento con HBPM disminuye después del
parto (el porcentaje medio de adherencia a la HBPM
prenatal fue del 9792% y del 9337% después del
nacimiento). Los autores concluyen que los profesionales de
la salud deben reforzar en las mujeres la necesidad de
adherencia al tratamiento con HBPM durante el periodo
postparto.

Se sugiere que el médico capacite a las pacientes puérperas
en la aplicacion y adherencia al tratamiento antes del egreso
hospitalario y durante las consultas postnatales.

La HNF, la HBPM y la warfarina no estan contraindicadas en
la lactancia. Hay pocos datos publicados sobre si las HBPM
se secreta en la leche materna; en una serie de casos de 15
mujeres que recibieron HBPM después de la cesarea, se
detectaron pequenas cantidades de heparina en la leche
materna de 11 pacientes. Dado que la HNF y la HBPM no son
activas por via oral, no se espera ningun efecto clinico en el
lactante.
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La warfarina no pasa a la leche materna en ningudn grado
mensurable; estd unida al 99% a las proteinas séricas, lo que
da como resultado una transferencia minima a la leche
materna.

Un estudio de casos y controles investigd el nimero de dias
y la dosis total de warfarina necesarios para lograr el INR
terapéutico en un grupo de mujeres postparto en
comparacion con un grupo de mujeres no embarazadas. Las
mujeres postparto requirieron dosis mayores de warfarina y
tardaron mucho mas en alcanzar niveles terapéuticos de
INR; los autores proponen que los cambios de la coagulacién
gue ocurren en el embarazo y persisten en el puerperio
antagonizan la warfarina, lo cual puede justificar mayores
dosis de carga.

Se recomienda informar a las mujeres que la heparina (tanto
HNF como HBPM) y la warfarina no estan contraindicadas
en la lactancia.
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Se sugiere ofrecer a las mujeres una opciéon de HBPM o
anticoagulante oral para la terapia posnatal después de la
discusién sobre la necesidad de analisis de sangre
periddicos para vigilar la warfarina, particularmente durante
los primeros 10 dias de tratamiento.

PBP

Se sugiere evitar el uso de warfarina en pacientes puérperas
con TEP al menos hasta el quinto dia y durante mas tiempo
en pacientes con riesgo alto de hemorragia postparto.

Se sugiere que, si se opta por el régimen de tratamiento con
warfarina en pacientes puérperas con TEP, se base en
normogramas especificos con la valoracion de un
hematodlogo. El INR debe verificarse en el segundo dia del
tratamiento con warfarina y las dosis posteriores se ajusten
para mantener el INR entre 2.0 y 3.0; el tratamiento con
heparina debe continuarse hasta que el INR sea mayor de
2.0 durante al menos 24 h.

En la revisidn posnatal, se debe realizar una evaluacion del
daffio venoso postrombdtico y se debe brindar
asesoramiento sobre la necesidad de tromboprofilaxis en
cualquier embarazo futuro y en otros momentos de mayor
riesgo. La prueba de trombofilia se debe realizar una vez que
la terapia anticoagulante se haya suspendido y solo si se
considera que los resultados influirdan en el manejo futuro de
la mujer; las pruebas no alteraran la duracidn y la intensidad

PBP
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del tratamiento agudo, pero pueden alterar la profilaxis en
embarazos posteriores. La anticoncepcion hormonal debe
discutirse tomando en cuenta el contexto clinico individual.

Se sugiere realizar pruebas para confirmar o descartar
trombofilias (hereditarias o adquiridas) una vez que la

terapia anticoagulante se haya interrumpido y solo si se D

considera que los resultados influirdn en el tratamiento a RCOG

largo plazo de las pacientes. RCOG 37b, 2015
Cuadro 2

Pregunta 11. En las pacientes puérperas ¢cel uso de anticonceptivos
hormonales comparado con no hormonales incrementa el riesgo de TEP?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO
Se sugiere que en mujeres que tienen menos de un dia
% postpartoy que no cuentan con otros factores de riesgo para
ETEV, no se utilicen anticonceptivos hormonales
) ; . PBP
(anticonceptivos orales combinados, parche
anticonceptivo, anillo vaginal, anticonceptivos inyectables
combinados) como método anticonceptivo post natal.
Se recomienda no usar anticonceptivos hormonales
combinados en mujeres con menos de 42 dias post parto
gue tengan factores de riesgo para ETEV:
e Tabaquismo
e Inmovilidad prolongada
;< . PBP
e Transfusion en el momento del parto o puerperio
e IMC>30Kg/m2
e Hemorragia post parto
e Preeclampsia
e Cuyo parto fuera atendido por cesarea
Se sugiere no utilizar anticonceptivos hormonales en
mujeres puérperas con TEV como método anticonceptivo PBP
post natal.
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3. ANEXOS

31.Diagramas de flujo

Algoritmo 1. Diagndstico y tratamiento de TVP en pacientes obstétricas

No

Valoracion de
riesgo de ETEV
(cuadro 3)

Profilaxis
farmacolégica y/o

\_no farmacoldgica /

Si

Paciente
obstétrica

de riesgo
de ETEV
(cuadros
1y2)

S Control prenatal
habitual

No

USG con compresion
de toda la pierna y
envio a 20 nivel

No

Confirmacién
diagndstica

No

Valoracion de
riesgo de ETEV
(cuadro 3)

Profilaxis
farmacolégica y/o

\_no farmacoldgica /

Nuevo USG con equipo de Si

mayor tecnologia o RMN
sin medio de contraste

Confirmacién
diagnostica

Tratamiento
Si | farmacoldgico (cuadro
4) y no farmacoldégico

Falla o
compli-
cacione

No Si

Seguimiento
estricto

Envio a 3er nively valoracion por
Cirugia Vasculary Medicina
Materno Fetal

Si 48 horas de

evolucion

No

Valorar colocacion de Valorar colocaciéon de

filtro de vena cavay
trombectomia

filtro de vena cavay
fibrinolisis
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Algoritmo 2. Diagndstico y tratamiento de TEP en pacientes obstétricas

Paciente con sospecha
clinica de TEP

Iniciar HBPM a dosis
terapéutica y realizar

RxTy ECG
I AT Si—— éSintomas de TVP? - No
doppler
¢Confirma el i No , ¢El hospital cuenta con GP .
diagnéstico de TVP? v/Q?
No
Si Si
Seguir algoritmo de
TvP ¢RXT normal? ——No—#{ Realizar APTC
Si
Realizar GP V/P
No - ¢Confirma TEP?
Si
Baja sospecha clinica de TEP, interrumpir el manejo con HBPM y Continuar HBPM a
considerar diagnoésticos alternativos dosis terapéutica

Alta sospecha clinica de TEP, continuar tratamiento con HBPM y
repetir pruebas de imagen o considerar diagndsticos alternativos
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3.2. Cuadros o figuras

Cuadro 1. Razon de momios ajustada para diferentes factores de riesgo de ETEV

TEV previo 24.8 17.1-36
1.3 1.1-1.7
Edad>35 1.4 1-2
12 11-1.4
Obesidad 2.65 1.09-6.45
53 21135
4.4 3.4-57
IMC = 30 1.7 11-2.6
1.8 1.2-2.6
2.7 1.6-4.4
1.8 13-2.4
IMC 2 25 2.4 1.7-3.3
1.7 12-2.4
Peso 90-120 kg 193 1.1-3.39
Peso > 120 Kg 4.32 1.26-14.84
Ganancia de peso en el 1.6 11-2.6

embarazo >21 Kg
(comparado con 7 a 21

Kg)

8.7 5.8-13
Lupus eritematoso 23 11-4.8
sistémico

39 19-7.8
Venas varicosas 2.4 1.04-5.4
Preeclampsia 29 2.1-39

3.1 1.8-5.3
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Preeclampsia y
restriccion del
crecimiento fetal

Paridad 1
Paridad 2
Paridad =3

Tabaquismo
Tabaquismo 10-30
cigarros/dia

Tabaquismo activo

Enfermedad de células
falciformes

Enfermedad cardiaca

Anemia

Inmovilidad

Hiperémesis

Tecnologia de
reproduccion asistida

Gemelos

5.8

4.03
15
2.4
2.1
34
14
25
2.7
6.7
2.5
1.7
7.1
5.4
32
434
2.6
16
7.7
10.8
25
44
43
42
1.8
26

1.8
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21-16

1.6-9.84

1.1-1.9

1.8-3.1

1.3-3.4

2.0-55

1.1-1.9

1.3-4.7

1.5-4.9

4.4-10.1

1.5-4.1

0.9-3.1

6.2-8.3

2.6-11.3

2.2-4.6

35.0-53.9

22-29

1.4-1.9

3.2-19

4.0-28.8

2-32

2.4-8.4

2.0-9.4

1.5-11

1422

11-6.2

11-3.0
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Embarazo multiple 42 1.8-9.7
1.7 1.3-22
Parto pretérmino <37 2.4 1.6-3.5
semanas
2.69 1.99-3.65
Obito (incidencia) 6.22 77-1414
Hemorragia preparto 2.3 1.8-2.8
Cesarea de emergencia 27 1.8-4.1
3.6 3.0-4.3
2.1 1.8-2.4
Cualquier otra cesarea 20 15-2.7
1.8 1.6-2.0
29 2.4-35
3.4 1.3-9.0
Hemorragia postparto >1 4] 2.3-73
litro
Hemorragia postparto no 12 1.0-1.4
especificada
1.3 1.0-1.7
Hemorragia postparto + 12 3.9-36.9
cirugia
Hemorragia obstétrica 9 1.1-71
4.1 2.9-57
Infeccién postparto 6.1 5.0-7.5
4] 3.0-56
Infeccién postparto + 6.2 2.4-16.2
cesarea
Transfusion 7.6 6.2-9.4
3.6 2.8-4.7
4.5 3.3-6.2

(Modificado de Royal College of Obstetricians and Gynecologists, 2015)
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Cuadro 2. Factores de riesgo para ETEV en el embarazo y el puerperio

I

Preexistente

Factores de
riesgo
obstétricos

Tromboembolismo venoso previo
Hereditario
Deficiencia de antitrombina
Deficiencia de proteina C
Deficiencia de proteina S
Factor V de Leiden

Trombofilia Mutacion del gen protrombina
Adquirida
Anticuerpos anti fosfolipidos

Anticoagulante lUpico persistente o titulos de
anticuerpos anticardiolipinas con titulos
moderados/altos persistente o anticuerpos beta2-
glicoproteinas 1

Comorbilidades (p.ej. cancer, insuficiencia cardiaca, lupus activo,
poliartropatia inflamatoria, enfermedad inflamatoria intestinal,
sindrome nefrdtico, diabetes mellitus tipol con nefropatia,
enfermedad de células falciformes, uso de drogas intravenosas)

Edad > 35 anos

Obesidad (IMC > 30 kg/m?) antes del embarazo o durante el
embarazo

Paridad = 3
Tabaquismo

Venas varicosas gruesas (sintomaticas o arriba de la rodilla o con
flebitis asociada, edema/cambios cutaneos)

Paraplejia

Embarazo multiple

Preeclampsia en el embarazo actual
Cesarea

Parto prolongado (>24 h)

Obito
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Parto pretérmino
Hemorragia postparto (> 1 litro/requerir transfusion)

Nuevo inicio o Cualquier procedimiento quirdrgico en el embarazo o el
transitorios puerperio exceptuando la reparacion inmediata del periné (p.ej.
apendicetomia, esterilizacién postparto, osteosintesis)
Hiperémesis/deshidratacion

Estos factores

de riesgo son Pacientes que presentaron Sindrome de hiperestimulacion
potencialmente  ovirica

reversibles y

puede Tecnologia de reproduccién asistida (TRA), fertilizacion in vitro
desarrollarse (FIV)
mas tarde

Hospitalizacidén o inmovilidad (= 3 dias de reposo en cama): dolor

durante la e . o
.. pélvico que restringe la movilidad
gestacion,
pueden Infeccion sistémica actual (requiere antibidticos intravenosos u
resolverse hospitalizacion): neumonia, pielonefritis, infeccion de incision
después de la quirdrgica postparto
valoracién
inicial, por lo Viaje de larga distancia (>4 h)
tanto, lo

importante es
una evaluacion
de riesgo
individual
continua

(Royal College of Obstetricians and Gynecologists, 2015)

Cuadro 3. Evaluacion de riesgo de ETEV

Factores de riesgo para TEV

Factores de riesgo preexistentes Puntaje Marcar
TEV previo (excepto evento Unico relacionado con cirugia 4

mayor)

TEV previo relacionado a cirugia mayor 3

Trombofilia conocida de alto riesgo 3
Comorbilidades p.gj. cancer, insuficiencia cardiaca, lupus 3

eritematoso sistémico activo, poliartropatia inflamatoria o
enfermedad inflamatoria intestinal, sindrome nefrotico,
diabetes mellitus tipo 1 con nefropatia, enfermedad de
células falciformes, uso de drogas intravenosas
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Historia familiar de TEV no provocado o relacionado con 1
estrégenos en un familiar de primer grado

Trombofilia conocida de bajo riesgo (sin TEV previa) 12
Edad > 35 afios 1
Obesidad l1o2°P
Paridad = 3 1
Tabaquismo 1
Venas varicosas gruesas 1

Factores de riesgo obstétricos
Preeclampsia en el embarazo actual 1

Fertilizacién in vitro/Tecnologia de reproduccién asistida 1
(solo prenatal)

Embarazo multiple 1
Cesarea durante la labor de parto 2
Cesarea electiva 1
Uso de férceps medio o rotador 1
Parto prolongado (>24 horas) 1
Hemorragia post parto (> 1 litro o transfusion) 1
Parto pretérmino < 37 semanas de gestacion en el embarazo 1
actual

Obito en el embarazo actual 1

Factores de riesgo transitorio

Cualquier proceso quirurgico en el embarazo o puerperio 3
excepto la reparacion inmediata del perineo

Hiperémesis 3

Mujeres con antecedente de Sindrome de hiperestimulacion 4
ovarica en este embarazo

Infeccidn sistémica 1
Inmovilidad, deshidratacion 1
Total
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Interpretacion
- Siel puntaje total es = 4 prenatal, tromboprofilaxis desde el primer trimestre
- Siel puntaje total es de 3 prenatal, tromboprofilaxis a partir de la semana 28
- Siel puntaje es = 2 postnatal, tromboprofilaxis por al menos 10 dias
- Silaembarazada ingresa al hospital considerar tromboprofilaxis

- Sielingreso hospitalario es = 3 dias 0 es un reingreso en el puerperio
administrar tromboprofilaxis

En pacientes con riesgo de hemorragia, discutir el riesgo-beneficio con un
hematdlogo con experiencia en trombosis y hemorragia en el embarazo
a. Siseconoce la existencia de trombofilia de bajo en una mujer con antecedentes familiares de primer grado
para ETEV, la tromboprofilaxis posparto debe continuarse durante 6 semanas.

b. IMC 230=1; IMC 240=2

(Royal College of Obstetricians and Gynecologists, 2015)

Cuadro 4. Dosis de heparina de bajo peso molecular y heparina no fraccionada para
profilaxis y tratamiento de TEV

Dosis de heparina de bajo peso molecular y heparina no fraccionada para

profilaxis y tratamiento de TEV

Farmaco

Enoxaparina

Bemiparina
Deltaparina

Fondaparinux

Nandroparina
Tinzaparina

Heparina no fraccionada

Profilaxis

<50 kg - 20 mg SC/dia
50-90 kg - 40 mg SC/dia
91-130 kg — 60 mg SC/dia
131-170 kg - 80 mg
SC/dia

2'500 a 3’500 Ul SC/dia
500 Ul /dia

2.5 mg SC/dia

2'850 Ul SC/dia
3’500 a 4’500 Ul SC/dia

5000 Ul SC cada 12 horas

Terapéutico

1 mg SC/kg/dosis cada 12
horas

115 Ul/kg/dia

100 Ul/kg cada 12 horas 6
200 Ul/kg cada 24 horas
<50 kg - 5 mg SC/dia
50-100 kg — 7.5 SC/dia
>100 kg - 10 SC/dia

85 Ul/kg SC cada 12
horas

175 Ul/kg SC cada 24
horas

Iniciar 10'000 Ul cada 12
horas IV y ajustar para
TPTadel5a25

SC: subcutaneo, Ul: unidades internacionales, TPTa: tiempo parcial de tromboplastina activada.

(Marshall AL, 2014; Fontcuberta Boj J, 2010; De Carolis S, 2015)
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Cuadro 5. Manejo y evaluacion de riesgo de tromboprofilaxis prenatal

Evaluacion y manejo prenatal (a ser evaluado, archivado y repetido en caso de

hospitalizacién)

Factor de riesgo

Cualquier TEV previo excepto un evento
Unico relacionado con cirugia mayor

Internamiento hospitalario

TVE previo Unico relacionado a cirugia
mayor

Riesgo de trombofilia sin TEV

Comorbilidades (p.ej. cancer, insuficiencia
cardiaca, lupus eritematosos sistémico
activo. Enfermedad inflamatoria
intestinal o poliartropatia inflamatoria,
sindrome nefroético, diabetes mellitus tipo
1 con nefropatia, enfermedad de células
falciformes, uso actual de drogas IV.)

Cualquier procedimiento quirurgico (p.ej.
apendicetomia)

Sindrome de hiperestimulacion ovarica
{&Obesidad

Edad > 35 afnos

Paridad = 3

Tabaquismo

Venas varicosas gruesas

Preeclampsia en este embarazo

Historia familiar de primer grado de TVE
no provocado o relacionado estrégenos

Trombofilia de bajo riesgo
Embarazo multiple

Fertilizacién in vitro/Tecnologia de
reproduccion asistida

Indicacién de tromboprofilaxis

Alto riesgo. Requiere tromboprofilaxis
con HBPM

Referir a una unidad con experiencia en
trombosis y embarazo

Riesgo intermedio. Considerar
tromboprofilaxis con HBPM

Cuatro o mas factores de riesgo (de la
izquierda) tromboprofilaxis desde el 1°
trimestre

Tres factores de riesgo (de la izquierda)
tromboprofilaxis a partir de la semana 28
del embarazo
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Factores de riesgo transitorios (p.ej.
deshidratacion/hiperémesis, infeccion
concurrente, viaje de larga distancia)

Menos de tres factores de riesgo (del Bajo riesgo. Movilizacion y evitar
cuadro superior inmediato®) deshidratacion

(Royal College of Obstetricians and Gynecologists, 2015)

Cuadro 6. Manejo y evaluacién de riesgo de tromboprofilaxis postnatal

Evaluaciéon y manejo postnatal (para ser evaluado también al egreso)

Factor de riesgo Indicacion de tromboprofilaxis

Cualquier TEV previo

Cualquier requerimiento prenatal previo Riesgo alto. Al menos 6 semanas
de HBPM postnatales de HBPM profilactica

Trombofilia de alto riesgo

Trombofilia de bajo riesgo +
antecedentes familiares

Cesarea durante el parto
IMC = 40 Kg/m?

Rehospitalizaciéon o internamiento
prolongado (= 3 dias) en el puerperio

Cualquier cirugia en el puerperio, excepto
reparacion inmediata del perineo

Comorbilidades (p.ej. cancer, insuficiencia
cardiaca, lupus eritematosos sistémico
activo. Enfermedad inflamatoria
intestinal o poliartropatia inflamatoria,
sindrome nefrético, diabetes mellitus tipo
1 con nefropatia, enfermedad de células
falciformes, uso actual de drogas IV)

Dos o mds de los siguientes factores de

riesgo (Q):
Edad > 35 afos

Riesgo intermedio. Al menos 10 dias
Paridad = 3 postnatales de HBPM profilactica

Tabaquismo

Cesarea electiva
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Historia familiar de TEV
Trombofilia de bajo riesgo
Venas varicosas gruesas
Infeccion sistémica concurrente

Inmovilidad (p.ej. paraplejia, movilidad
reducida por dolor pélvico, viaje de larga
distancia)

Preeclampsia en el puerperio actual
Parto multiple

Parto pretérmino en este embarazo (< 37
semanas)

Obito en este embarazo
Uso de fércep medio o rotador
Parto prolongado (> 24 h)

Hemorragia postparto >1litro o
transfusion sanguinea

Menos de dos factores de riesgo (del Bajo riesgo. Movilizacion temprana y evite
cuadro superior inmediato®) deshidratacion

(Royal College of Obstetricians and Gynecologists, 2015)

Cuadro 7. Resumen de tromboprofilaxis en mujeres con TEV previo o trombofilia

TEV previo o Tx Recomendado altas dosis
anticoagulacion oral de HBPM prenatal y HBPM
prolongado al menos 6 semanas

postnatal o hasta que
regrese a anticoagulacion

Muy alto riesgo oral
Deficiencia de Estas mujeres requieren
antitrombina o sindrome manejo especializado por
anti fosfolipidos con TEV expertos en hemostasia y
previo embarazo
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Alto riesgo

Riesgo intermedio

Bajo riesgo

Cualquier TEV previo
(excepto un unico TEV
asociado a cirugia mayor)

Trombofilia de alto riesgo
asintomatica

Factor V de Leiden
homocigoto/compuesto
heterocigoto

Deficiencia de proteina C o
S

Un Unico TEV previo
asociado con cirugia
mayor sin trombofilia,
historia familiar u otros
factores de riesgo

Trombofilia asintomatica
de bajo riesgo (mutacion
del gen de protrombina o
factor V de Leiden)

Recomendado HBPM
profilactica prenatal y 6
semanas postnatal

Referir a unidad experta
Considerar HBPM prenatal

Recomendado HBPM
posnatal por 6 semanas

Considerar HBPM prenatal
(pero no recomendado de
manera rutinaria)

Recomendado HBPM a
partir de las 28° semana de
gestacion y 6 semanas
postnatales

Considerar como un factor
de riesgo y puntuar
apropiadamente (Cuadro
1)

Recomendado HBPM
profilactica postnatal 10
dias si hay otro factor de
riesgo post parto (0 6
semanas si hay una
significativa historia
familiar)

(Royal College of Obstetricians and Gynecologists, 2015)

Cuadro 8. Dosis de heparina de bajo peso molecular para profilaxis y tratamiento de TEP.

Dosis profilactica
<50 Kg

50 -90 Kg

91-130 Kg

131-170 Kg

20 mg subcutéaneo / dia
40 mg subcutaneo / dia
60 mg subcutaneo /dia

80 mg subcutéaneo /dia
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Dosis terapéutica 1 mg subcutaneo / kg / dosis cada 12 horas

(Royal College of Obstetricians and Gynecologists, 2015)

Cuadro 9. Contraindicaciones / precauciones del uso de HBPM

Patologia / antecedentes / datos clinicos o de laboratorio

Patologia hemorragica conocida (p.ej. hemofilia, enfermedad de Von Willebrand o
coagulopatia adquirida)

Hemorragia activa pre o postnatal

Mujeres consideradas con un riesgo alto de hemorragia (p.ej. placenta previa)
Trombocitopenia (conteo plaquetario < 75 000/l)

Evento vascular cerebral en las Ultimas 4 semanas (hemorragico o isquémico)
Tasa de filtrado glomerular < 30 ml/min/1.73m?

Enfermedad hepatica severa / tiempo de protrombina por arriba de los niveles
normales o antecedente de varices esofagicas)

Hipertension descontrolada (TAS > 200 mm Hg o > TAD > 120 mm Hg)

a. Los datos de laboratorio y clinicos se obtuvieron de poblacién no embarazada

(Royal College of Obstetricians and Gynecologists, 2015)
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3.3. Listados de recursos

Cuadro de medicamentos

Medicamentos mencionados en la guia e indicados en el tratamiento de enfermedad tromboembdlica venosa en la
paciente obstétrica del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud:

Medicamentos

010.000.0622.00

010.000.0101.00 Acido acetilsalicilico

Cada frasco ampula
contiene:

Heparina sddica
equivalente a 10 000
Ul

de heparina.

Envase con 50 frascos
ampula

con 10 ml (1000 Ul/ml)
SOLUCION
INYECTABLE

Cada frasco ampula
contiene:

Heparina sédica
equivalente a 25 000
Ul

de heparina.

Envase con 50 frascos
ampula

con 5ml (5000 Ul/ml).

TABLETA

Cada tableta contiene:
Acido acetilsalicilico
500 mg.

Envase con 20 tabletas

Fiebre, reacciones
anafilacticas, alopecia,
osteoporosis,
trombocitopenia,
dermatitis, diarrea,
hipoprotrombinemia

Fiebre, reacciones
anafilacticas,
alopecia,
osteoporosis,
trombocitopenia,
dermatitis, diarrea,
hipoprotrombinemi
a

Prolongacion del
tiempo de sangrado,
tinnitus, pérdida de la
audicidén, nausea,
vomito, hemorragia
gastrointestinal,
hepatitis toxica,

Los anticoagulantes
orales producen
accién sinérgica. Con
salicilatos aumenta el
efecto anticoagulante,
no usarlos asociados

Los anticoagulantes
orales producen
accioén sinérgica.
Con salicilatos
aumenta el efecto
anticoagulante, no
usarlos asociados

La eliminacion del
acido acetilsalicilico
aumenta con
corticoesteroides y
disminuye su efecto
con antiacidos.

Clave Principio activo Presentacion Efectos adversos Interacciones Contraindicaciones
010.000.0621.00 Heparina SOLUCION
INYECTABLE Hipersensibilidad al

farmaco. Hemorragia,
emlarazo, Ulcera
péptica activa,
insuficiencia hepatica
severa, alcoholismo
crénico, hipertension
arterial severa,
ingestion de salicilatos

Hipersensibilidad al
farmaco.
Hemorragia,
embarazo, Ulcera
péptica activa,
insuficiencia
hepatica severa,
alcoholismo

Hipersensibilidad al
farmaco, Ulcera
péptica o gastritis
activas,
hipoprotrombinemia,
ninos menores de 6
anos

Se considerd superior o inferior una intervencidén sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracion del grupo desarrollador), cuando no se
cumplid este requisito se realizd la aclaracion correspondiente.
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010.000.0103.00

010.000.4242.00

010.000.4242.01

Acido acetilsalicilico

Enoxaparina

Enoxaparina

TABLETA SOLUBLE O
EFERVESCENTE

Cada tableta soluble o
efervescente contiene:
Acido acetilsalicilico
300 mag.

Envase con 20 tabletas
solubles o
efervescentes

Envase con 2 jeringas
de 0.2 ml

Envase con 2 jeringas
con

dispositivo de
seguridad de

0.2 ml

75

eguimosis, exantema,
asma bronquial,
reacciones de
hipersensibilidad.
Sindrome de Reyé en
ninos menores de 6
anos

Prolongacién del
tiempo de sangrado,
tinnitus, pérdida de la
audicidn, nausea,
vomito, hemorragia
gastrointestinal,
hepatitis toxica,
eguimosis, exantema,
asma bronquial,
reacciones de
hipersensibilidad.
Sindrome de Reyé en
ninos menores de 6
anos

Hemorragia por
trombocitopenia.
Equimosis en el sitio
de la inyeccion

Hemorragia por
trombocitopenia.
Equimosis en el sitio
de la inyeccion

Incrementa el efecto
de

hipoglucemiantes
oralesy de
anticoagulantes orales
o heparina

La eliminacién del
acido acetilsalicilico
aumenta con
corticoesteroides y
disminuye su efecto
con antiacidos.
Incrementa el efecto
de
hipoglucemiantes
oralesy de
anticoagulantes orales
o heparina

Los antiinflamatorios
no esteroideos y los
dextranos aumentan
el efecto
anticoagulante,
mientras la protamina
lo antagoniza

Los antiinflamatorios
no esteroideos y los
dextranos aumentan
el efecto
anticoagulante,
mientras la protamina
lo antagoniza

Hipersensibilidad al
farmaco, Ulcera
péptica o gastritis
activas,
hipoprotrombinemia,
ninos menores de 6
anos

Hipersensibilidad al
farmaco. Endocarditis
bacteriana aguda,
enfermedades de
coagulacion
sanguinea graves,
Ulcera
gastro-duodenal
activa, accidente
cerebro vascular,
trombocitopenia con
agregacion
plaquetaria positiva in
vitro, hipersensibilidad
Hipersensibilidad al
farmaco. Endocarditis
bacteriana aguda,
enfermedades de
coagulacion
sanguinea graves,
Ulcera
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010.000.2154.00

010.000.2154.01

010.000.5931.00

Enoxaparina

Enoxaparina

Enoxaparina sddica

Envase con 2 jeringas
de 0.4 ml

Envase con 2 jeringas
con

dispositivo de
seguridad de

0.4 ml

SOLUCION
INYECTABLE

Cada jeringa contiene:
Enoxaparina sédica 80
mg.

Envase con 2 jeringas
con
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Hemorragia por
trombocitopenia.
Equimosis en el sitio
de la inyeccién

Hemorragia por
trombocitopenia.
Equimosis en el sitio
de la inyeccion

Hemorragia por
trombocitopenia.
Equimosis en el sitio
de la inyeccion

Los antiinflamatorios
no esteroideos y los
dextranos aumentan
el efecto
anticoagulante,
mientras la protamina
lo antagoniza

Los antiinflamatorios
no esteroideos y los
dextranos aumentan
el efecto
anticoagulante,
mientras la protamina
lo antagoniza

Los antiinflamatorios
no esteroideos y los
dextranos aumentan
el efecto
anticoagulantes,
mientras la protamina
lo antagoniza

gastro-duodenal
activa, accidente
cerebro vascular,
trombocitopenia con
agregacion
plaquetaria positiva in
vitro, hipersensibilidad
Hipersensibilidad al
farmaco. Endocarditis
bacteriana aguda,
enfermedades de
coagulaciéon
sanguinea graves,
Ulcera
gastro-duodenal
activa, accidente
cerebro vascular,
trombocitopenia con
agregacion
plaquetaria positiva in
vitro, hipersensibilidad
Hipersensibilidad al
farmaco. Endocarditis
bacteriana aguda,
enfermedades de
coagulacion
sanguinea graves,
Ulcera
gastro-duodenal
activa, accidente
cerebro vascular,
trombocitopenia con
agregacion
plaguetaria positiva in
vitro, hipersensibilidad
Hipersensibilidad al
farmaco.
Precauciones:
Endocarditis
bacteriana aguda,
enfermedades de
coagulacién
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010.000.4220.00

010.000.5634.00

Fondaparinux

Bemiparina de sodio

dispositivo de
seguridad de 0.8
ml.

SOLUCION
INYECTABLE

Cada jeringa contiene:

Fondaparinux sédico
2.5 mag.

Envase con 2 jeringas
prellenadas

SOLUCION
INYECTABLE

Cada jeringa
prellenada

contiene:

Bemiparina de sodio 3
500 Ul.

Envase con 2 jeringas

prellenadas con 0.2 ml.
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Hemorragia
trombocitopenia,
hematoma epidural,
paralisis, sangrado en
érganos internos,
sangrado en el sitio de
la inyeccion

Equimosis en el lugar
de la inyeccion.
Hematoma en el lugar
de la inyeccién y dolor.
Complicaciones
hemorragicas (piel,
mucosas, heridas
tracto gastrointestinal
y urogenital).
Elevacion moderaday
transitoria de los
niveles de
transaminasas (ASAT,
ALAT)y g-GT.
Reacciones
anafilacticas (nduseas,
vomitos, fiebre, disnea,
broncoespasmo,
edema de glotis,
hipotensidn, urticaria,
prurito).
Trombocitopenia
grave (tipo

Con &acido acetil
salicilico y el
drotrecogin alfa
incrementa el riesgo
de sangrado

No se recomienda la
administracion
concomitante de
bemiparina con los
siguientes farmacos:
antagonistas de la
vitamina Ky otros

anticoagulantes, acido

acetilsalicilico, otros
salicilatos y
antiinflamatorios no
esteroideos,

ticlopidina, clopidogrel

y otros agentes
antiagregantes
plaquetarios,
glucocorticoides

sistémicos y dextrano.

Los farmacos que
incrementan la

concentracion de
potasio sérico sdélo

sanguinea graves,
Ulcera gastro-
duodenal activa,
accidente

cerebro vascular,
trombocitopenia con
agregacion
plaquetaria positiva in
vitro
Hipersensibilidad al
farmaco, sangrado
activo, endocarditis
bacteriana,
trombocitopenia.
Precauciones:
Insuficiencia renal,
tendencias de
sangrado, retinopatia
diabética, ancianos

Hipersensibilidad al
farmaco.
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010.000.2155.00

010.000.2155.01

010.000.4221.00

010.000.4222.00

Nadroparina

Nadroparina

Nadroparina

Nadroparina

SOLUCION
INYECTABLE

Cada jeringa contiene:
Nadroparina célcica 2
850 Ul

Axa.

Envase con 2 jeringas
con 0.3 ml.

SOLUCION
INYECTABLE

Cada jeringa contiene:
Nadroparina calcica 2
850 Ul

Axa.

Envase con 10 jeringas
con 0.3 ml.

SOLUCION
INYECTABLE

Cada jeringa contiene:
Nadroparina calcica 15
200 Ul

Axa.

Envase con 2 jeringas
con 0.8 ml.

SOLUCION
INYECTABLE
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1).

Fiebre, reacciones
anafilacticas,
trombocitopenia,
dermatitis, diarrea,

hipoprotrombinemia.

Fiebre, reacciones
anafilacticas,
trombocitopenia,
dermatitis, diarrea,

hipoprotrombinemia.

Fiebre, reacciones
anafilacticas,
trombocitopenia,
dermatitis, diarrea,

hipoprotrombinemia.

Fiebre, reacciones
anafilacticas,
trombocitopenia,

se deberian tomar
bajo supervision
médica especial.

Con los
anticoagulantes orales
se produce una accién
sinérgica. Los
antiinflamatorios no
esteroideos y los
dextranos aumentan
el efecto
anticoagulante.

Con los
anticoagulantes orales
se produce una accion
sinérgica. Los
antiinflamatorios no
esteroideos y los
dextranos aumentan
el efecto
anticoagulante.

Con los
anticoagulantes orales
se produce una accion
sinérgica. Los
antiinflamatorios no
esteroideos y los
dextranos aumentan
el efecto
anticoagulante.

Con los
anticoagulantes orales
se produce una accién

Hipersensibilidad al
farmaco. Hemorragia,
emlbarazo, Ulcera
péptica activa,
insuficiencia hepatica
grave, alcoholismo
cronico, hipertension
arterial grave,
ingestion de
analgésicos
antiinflamatorios no
esteroideos.
Hipersensibilidad al
farmaco. Hemorragia,
embarazo, Ulcera
péptica activa,
insuficiencia hepatica
grave, alcoholismo
cronico, hipertension
arterial grave,
ingestion de
analgésicos
antiinflamatorios no
esteroideos.
Hipersensibilidad al
farmaco. Hemorragia,
embarazo, uUlcera
péptica activa,
insuficiencia hepatica
grave, alcoholismo
cronico, hipertension
arterial grave,
ingestion de
analgésicos
antiinflamatorios no
esteroideos.
Hipersensibilidad al
farmaco. Hemorragia,
emlbarazo, Ulcera
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010.000.4222.01

010.000.4223.00

010.000.4223.01

Nadroparina

Nadroparina

Nadroparina

Cada jeringa
prellenada

contiene:

Nadroparina calcica
5700 Ul

Axa.

Envase con 2 jeringas
prellenadas con 0.6 ml.

SOLUCION
INYECTABLE

Cada jeringa
prellenada

contiene:

Nadroparina calcica
5700 Ul

Axa.

Envase con 10 jeringas
prellenadas con 0.6 ml.

SOLUCION
INYECTABLE

Cada jeringa
prellenada

contiene:

Nadroparina calcica
3800 Ul

Axa.

Envase con 2 jeringas
prellenadas con 0.4 ml.

SOLUCION
INYECTABLE

Cada jeringa
prellenada

contiene:

Nadroparina calcica
3800 Ul

Axa.

Envase con 10 jeringas
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dermatitis, diarrea,

hipoprotrombinemia.

Fiebre, reacciones
anafilacticas,
trombocitopenia,
dermatitis, diarrea,

hipoprotrombinemia.

Fiebre, reacciones
anafilacticas,
trombocitopenia,
dermatitis, diarrea,

hipoprotrombinemia.

Fiebre, reacciones
anafilacticas,
trombocitopenia,
dermatitis, diarrea,

hipoprotrombinemia.

sinérgica. Los
antiinflamatorios no
esteroideos y los
dextranos aumentan
el efecto
anticoagulante.

Con los
anticoagulantes orales
se produce una accién
sinérgica. Los
antiinflamatorios no
esteroideos y los
dextranos aumentan
el efecto
anticoagulante.

Con los
anticoagulantes orales
se produce una accién
sinérgica. Los
antiinflamatorios no
esteroideos y los
dextranos aumentan
el efecto
anticoagulante.

Con los
anticoagulantes orales
se produce una accién
sinérgica. Los
antiinflamatorios no
esteroideos y los
dextranos aumentan
el efecto
anticoagulante.

péptica activa,
insuficiencia hepatica
grave, alcoholismo
crénico, hipertension
arterial grave,
ingestion de
analgésicos
antiinflamatorios no
esteroideos.
Hipersensibilidad al
farmaco. Hemorragia,
emlarazo, Ulcera
péptica activa,
insuficiencia hepatica
grave, alcoholismo
cronico, hipertensiéon
arterial grave,
ingestion de
analgésicos
antiinflamatorios no
esteroideos.
Hipersensibilidad al
farmaco. Hemorragia,
emlbarazo, Ulcera
péptica activa,
insuficiencia hepatica
grave, alcoholismo
croénico, hipertension
arterial grave,
ingestion de
analgésicos
antiinflamatorios no
esteroideos.
Hipersensibilidad al
farmaco. Hemorragia,
embarazo, Ulcera
péptica activa,
insuficiencia hepatica
grave, alcoholismo
cronico, hipertension
arterial grave,
ingestion de
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010.000.6002.00

010.000.6003.00

Tinizaparina sédica

Tinizaparina sodica

prellenadas con 0.4 ml.

SOLUCION
INYECTABLE

Cada jeringa
prellenada

contiene:
Tinzaparina sodica 10
000 Ul

Envase con dos
jeringas

prellenadas con 0.5 ml
cada

una.

SOLUCION
INYECTABLE

Cada jeringa
prellenada

contiene:
Tinzaparina sddica 14
000 Ul

Envase con dos
jeringas
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Hematoma en el
punto de inyeccion,
hemorragias,
hiperpotasemia,
aumento reversible de
los niveles de enzimas
hepaticas,
trombocitopenia
reversible y diversos
tipos de reacciones
cutaneas.

Hematoma en el
punto de inyeccion,
hemorragias,
hiperpotasemia,
aumento reversible de
los niveles de enzimas
hepaticas,
trombocitopenia

La administracion
simultanea de
medicamentos que
actuan sobre la
hemostasia (AINE's,
acido acetilsalicilico,
salicilatos,
antagonistas de

la vitamina K,
dipiridamol y
dextrano). La
interaccién de la
heparina con la
nitroglicerina
administrada
intravenosamente
(que puede disminuir
la eficacia de la
heparina), no debe
descartarse para la
tinzaparina. Los
medicamentos que
aumentan la
concentracién sérica
de potasio

solo deben ser
administrados bajo
estricto control
médico.

La administracion
simultanea de
medicamentos que
actdan sobre la
hemostasia (AINE's,
acido acetilsalicilico,
salicilatos,
antagonistas de

la vitamina K,
dipiridamol y

analgésicos
antiinflamatorios no
esteroideos.

Hipersensibilidad al
farmaco. Presencia o
historia de
trombocitopenia (tipo
II) asociada a heparina.
Hipertension grave
no controlada.
Endocarditis séptica.
Insuficiencia hepatica
grave. Procesos
hemorragicos activos
(Ulcera
gastroduodenal,
hemorragias
intracraneales o
intraoculares u otros).
Infarto cerebral
hemorragico. Diatesis
hemorragica
(congénita o
adquirida), deficiencia
de factores

de la coagulaciony
trombocitopenia
grave. Cirugia que
afecte al cerebro,
médula espinal u ojos.
Aborto inminente.

Hipersensibilidad al
farmaco. Presencia o
historia de
trombocitopenia (tipo
Il) asociada a heparina.
Hipertension grave

no controlada.
Endocarditis séptica.
Insuficiencia hepatica
grave. Procesos
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010.000.6004.00

Tinizaparina sédica

prellenadas con 0.7 ml
cada
una.

SOLUCION
INYECTABLE

Cada jeringa
prellenada

contiene:
Tinzaparina sddica 18
000 Ul

Envase con dos
jeringas

prellenadas con 0.9 ml
cada

una.
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reversible y diversos
tipos de reacciones
cutaneas.

Hematoma en el
punto de inyeccién,
hemorragias,
hiperpotasemia,
aumento reversible de
los niveles de enzimas
hepaticas,
trombocitopenia
reversible y diversos
tipos de reacciones
cutaneas.

dextrano). La
interaccion de la
heparina con la
nitroglicerina
administrada
intravenosamente
(que puede disminuir
la eficacia de la
heparina), no debe
descartarse para la
tinzaparina. Los
medicamentos que
aumentan la
concentracion sérica
de potasio

solo deben ser
administrados bajo
estricto control
médico.

La administraciéon
simultanea de
medicamentos que
actdan sobre la
hemostasia (AINE's,
acido acetilsalicilico,
salicilatos,
antagonistas de

la vitamina K,
dipiridamol y
dextrano). La
interaccion de la
heparina con la
nitroglicerina
administrada
intravenosamente
(que puede disminuir
la eficacia de la
heparina), no debe
descartarse para la
tinzaparina. Los
medicamentos que
aumentan la

hemorragicos activos
(dlcera
gastroduodenal,
hemorragias
intracraneales o
intraoculares u otros).
Infarto cerebral
hemorragico. Diadtesis
hemorragica
(congénita o
adquirida), deficiencia
de factores

de la coagulacion y
trombocitopenia
grave. Cirugia que
afecte al cerebro,
meédula espinal u ojos.
Aborto inminente.

Hipersensibilidad al
farmaco. Presencia o
historia de
trombocitopenia (tipo
Il) asociada a heparina.
Hipertensiéon grave
no controlada.
Endocarditis séptica.
Insuficiencia hepatica
grave. Procesos
hemorragicos activos
(Ulcera
gastroduodenal,
hemorragias
intracraneales o
intraoculares u otros).
Infarto cerebral
hemorragico. Diatesis
hemorragica
(congénita o
adquirida), deficiencia
de factores

de la coagulaciony
trombocitopenia
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010.000.0623.00

010.000.0625.00

Warfarina

Protamina

TABLETA

Cada tableta contiene:
Warfarina sédica 5 mg.
Envase con 25
tabletas.

SOLUCION
INYECTABLE

Cada ampolleta de 5
mililitros

contiene:

Sulfato de protamina
71.5 mag.

Envase con ampolleta
con5

ml.
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El riesgo mas
frecuente e
importante es la
hemorragia (6 a 29 %);
gue ocurre en
cualquier parte del
organismo. Nausea
vémito, diarrea,
alopecia y dermatitis

Cefalea, lasitud,
dorsalgia, reacciones
de hipersensibilidad
inmediata

concentracion sérica
de potasio

solo deben ser
administrados bajo
estricto control
médico.

La mayoria de los
medicamentos
aumentan o
disminuyen el efecto
anticoagulante de la
warfarina, por lo que
es necesario reajustar
la dosis de ésta con
base en el tiempo de
protrombina cada vez
gue se adicione o se
suspenda la toma de
un medicamento

Interacciones
Ninguna de
importancia clinica

grave. Cirugia que
afecte al cerebro,
meédula espinal u ojos.
Aborto inminente.

Hipersensibilidad al
farmaco. Embarazo,
hemorragia activa,
intervenciones
quirdrgicas o
traumatismos
recientes, Ulcera
péptica activa,
amenaza de aborto,
emlbarazo, discrasias
sanguineas, tendencia
hemorragica,
hipertension arterial
grave.

Precauciones:
Lactancia, menores de
18 anos. La dosis debe
ser menor en ancianos
Yy en pacientes
debilitados
Hipersensibilidad al
farmaco.
Precauciones: El riesgo
de hipersensibilidad
deberd ser tomado en
cuenta, sobre todo en
pacientes con
antecedentes de
sensibilidad al
pescado,
particularmente al
salmoén; en pacientes
vasectomizados que
han desarrollado
anticuerpos
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010.000.1511.00

Ciproterona-
Etinilestradiol

GRAGEA

Cada gragea contiene:
Acetato de ciproterona
2 mag.

Etinilestradiol 0.035
mg.

Envase con 21 grageas.
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Cefalea, molestias
gastricas, nduseas,
tension mamaria,
hemorragias
intermedias,
variaciones del peso,
modificaciones de la
libido depresion,
cloasma. En algunos
casos disminucion de
la tolerancia al uso de
lentes de contacto

Barbituricos,
hidantoina,
rifampicina,
fenilbutazona,
ampicilina, puede
reducir la eficacia.
También pueden
modificarse los
requerimientos
de antidiabéticos
orales o de insulina

antiprotaminay en
pacientes diabéticos
que estan siendo
tratados con insulina
protamina

Embarazo, lactancia;
insuficiencia hepatica
grave; antecedentes
de ictericia gravidica
esencial o prurito
severo del

emlbarazo; sindrome
de Dubin-Johnson y
de Rotor; tumores
hepaticos;
antecedentes o
procesos
tromboembdlicos
arteriales o venosos
estados de
hipercoagulabilidad;
anemia de células
falciformes;
carcinomas de mama
o de endometrio
tratados o actuales;
metrorragias; diabetes
severa con
alteraciones
vasculares; trastornos
del metabolismo de
las grasas;
antecedentes de
herpes gravidico.
Precauciones:
Diabetes mellitus,
hipertension arterial
sistémica, otosclerosis,
varices, esclerosis
multiple, epilepsia,
porfiria, tetania o corea
menor; asi como
antecedentes de



Prevencion, diagnaostico y tratamiento de la enfermedad tromboembolica venosa en la paciente obstetrica

010.000.1516.00

010.000.1496.00

Estradiol,
Drospirenona

Estradiol-
Noretisterona

COMPRIMIDO

Cada comprimido
contiene:

Estradiol
hemihidratado
equivalente a1l mg. de
estradiol
Drospirenona 2 mg.
Envase con 28
comprimidos.

TABLETA

Cada tableta contiene:
Estradiol
hemihidratado 2.0 mg.
Acetato de
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Dolor o distension
abdominal, astenia,
dolor de las
extremidades,
nauseas, cefalea,
cambios de estado de
animo, oleadas de
calor,

nerviosismo,
neoplasias benignas
de mama, aumento de
tamano de las mamas,
aumento del tamano
de los miomas
uterinos, neoplasia

del cuello del Utero,
leucorrea

Hipersensibilidad
mamaria, gastritis,
nauseas, cefalea,
variaciones de peso
corporal,

Los inductores de las
enzimas hepaticas
(hidantoinas,
barbituricos,
primidona,
carbamazepinay
rifampicina) puede
reducir la eficacia
clinica de estradiol-
drospirenona, y
ocasionar sangrado
irregular. En casos
aislados se ha
observado una
reduccion de los
niveles de estradiol
con el uso simultaneo
de penicilinay
tetraciclina. Los
inhibidores de la
CYP3A4 como
cimetidina,
ketoconazol, inhiben el
metabolismo del
estradiol

Disminuyen su efecto
terapéutico:
Barbituricos,
fenilbutazona,
hidantoina,

flebitis o tendencia a la
diabetes mellitus
Hipersensibilidad a los
farmacos, hemorragia
vaginal sin
diagnosticar, cancer
de mama, otros
estados premalignos o
de neoplasias
malignas estrégeno-
dependientes,
tumores hepaticos,
enfermedad hepatica
severa, nefropatia
terminal,
tromboembolismo
arterial agudo,
trombosis venosa
profunda reciente,
hipertrigliceridemia
severa.

Precauciones: Los
estrégenos sin
oposicién confieren
mayor riesgo de
cancer de mama con
la terapia de
reemplazo hormonal
durante

varios aflos. También
aumenta el riesgo de
hiperplasia o
carcinoma
endometrial. Los
estrégenos aumentan
la litogenicidad de la
bilis

Hipersensibilidad al
farmaco, sangrado
vaginal no
diagnosticado; cancer
estrégeno
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010.000.3515.00

010.000.4526.00

Noretisterona y
Estradiol

Levonorgestrel

noretisterona 1.0 mg.
Envase con 28 tabletas

SOLUCION
INYECTABLE

Cada ampolleta o
jeringa

contiene:

Enantato de
noretisterona 50 mg.
Valerato de estradiol 5
mg.

Envase con una
ampolleta o

jeringa con un ml.

GRAGEA

Cada gragea contiene:
Levonorgestrel 0.03
mg.

Envase con 35 grageas
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modificaciones de la
libido y hemorragias
intermedias

Nausea, vomito,
mastalgia, aumento
de peso, cefalea,
alteraciones
menstruales, cloasma,
depresion y
tromboflebitis.

Cefalea, nerviosismo,
mareos, nauseas,
cambios en el patron
menstrual (sangrados
menstruales
frecuentes, irregulares
o prolongados,
manchado,
amenorrea), cervicitis,
secrecion vaginal,
prurito genital, dolor
pélvico, dolor
mamario, aumento de
peso

rifampicina y
ampicilina. Con
aprepitan y aripiprazol
incrementan

sus niveles

Ampicilina,
rifampicina,
tetraciclinay
anticonvulsivantes,
disminuyen su efecto
anticonceptivo

El efecto de los
anticonceptivos
hormonales puede
verse afectado por
medicamentos que
inducen enzimas
hepaticas, ya que ello
podria

originar una
disminucion del efecto
anticonceptivo,
incluyendo primidona,
barbituricos, fenitoina,
carbamazepina,
rifampicina,
oxacarbazepina,
griseofulvina y no se

dependiente, de
mama y hepatico,
histerectomia,
tromboembolia
arterial,
tromboembolia
venosa.
Precauciones:
Enfermedades
cardiovasculares,
colestasis,
hiperlipoproteinemias,
hipertrigliceridemia

Hipersensibilidad al
farmaco, antecedentes
de cadncer de mama e
higado, insuficiencia
cardiaca.
Precauciones: En
hipertension arterial
sistémica, diabetes
mellitus, epilepsia y
asma bronquial.

Hipersensibilidad al
farmaco. Embarazo
conocido o sospecha
del mismo.
Enfermedad
tromboembdlica
venosa activa,
Presencia o
antecedentes de
enfermedad hepatica
severa en tanto los
valores de la funcién
hepatica no hayan
retornado a la
normalidad.
Presencia o
antecedentes de
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debe ingerir “hierba de
San Juan” (Hypericum
perforaturm)

tumores hepaticos
(benignos o malignos).
Sospecha o certeza de
neoplasias malignas
dependientes de
hormonas sexuales.
Hemorragia vaginal sin
diagnosticar.
Precauciones: Las
pacientes con
antecedentes de
enfermedad
tromboembdlica soélo
deberan usar
Levonorgestrel si otros
métodos
anticonceptivos
resultan inadecuados y
tras una cuidadosa
valoracion de la
relacion
riesgo/beneficio. Se
debe observar especial
cuidado con la
prescripcion de los
implantes de
Levonorgestrel a
pacientes con factores
de riesgo conocidos de
enfermedad arterial
venosa, o
predisposicion a la
misma. En las
pacientes con
antecedentes o que
desarrollen migrafa
de tipo focal o
progresiva, o con
empeoramiento de la
migrafia durante el
uso de Levonorgestrel,
debera evaluarse
cuidadosamente la
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Gestodeno /
Etinilestradiol

010.000.6057.00

PARCHE

Cada parche contiene:

Gestodeno 2.10 mg
Etinilestradiol 0.55 mg
Envase con 3 parches
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Labilidad emocional,
depresiéon humor-
deprimido,
disminucion y pérdida
de la libido, migranfa,
nausea, reacciones en
el lugar de la
aplicacion,

sangrado del tracto
genital, dolor de
mamas, eventos
tromboembdlicos
venosos y arteriales

Las interacciones de
otros farmacos
(inductores de
enzimas, algunos
antibidticos) con
anticonceptivos
hormonales
combinados puede
conducir a sangrado
intermenstrual y/o a la
falla anticonceptiva.
Las mujeres en
tratamiento con
alguno de estos
farmacos deben usar
temporalmente un
método de barrera
ademas del parche
anticonceptivo
transdérmico
Gestodeno/Etinilestrad
iol o elegir otro
método de
anticoncepcién. Con
los farmacos
inductores de enzimas
microsomales, debe
usarse el método de

situacioén. Las usuarias
de lentes de contacto
gue desarrollen
cambios de la visién o
intolerancia a los
mismos deberan ser
valoradas por un
oftalmadlogo. Se le
puede aconsejar a la
paciente

gue deje utilizar dichos
lentes, bien durante
algun tiempo o
definitivamente
Hipersensibilidad a los
farmacos.
Precauciones: No
deben usarse
anticonceptivos
hormonales
combinados incluido
el parche
anticonceptivo
transdérmico
Gestodeno/Etinilestrad
iol en presencia de
cualquiera de las
afecciones que se
enuncian a
continuacioén. Si
alguna de las
afecciones se
presenta por primera
vez durante el uso del
parche anticonceptivo
transdérmico
Gestodeno/Etinilestrad
iol, debe retirarse el
parche de inmediato:
Presencia o
antecedente de
eventos
trombdticos/tromboe
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barrera durante el
periodo de
administracion del
farmaco concomitante
y durante 28 dias
después de su
interrupcion

mbodlicos venosos o
arteriales (p. ej.,
trombosis venosa
profunda, embolismo
pulmonar o infarto de
miocardio) o de un
accidente
cerebrovascular.
Presencia o
antecedente de
prédromos de
trombosis (p.

ej., ataque isquémico
transitorio, angina de
pecho). Riesgo elevado
de trombosis venosa o
arterial. Antecedentes
de migrafa con
sintomas neurolégicos
focales. Diabetes
mellitus con
afectacioén vascular.
Hepatopatia severa
mientras los valores
del funcionamiento
hepatico no hayan
regresado a la
normalidad. Presencia
o0 antecedente de
tumor de higado
(benigno o maligno).
Enfermedades
malignas influidas por
esteroides sexuales,
conocidas o presuntas
(p. €j., de los 6rganos
genitales o las
mamas). Sangrado
vaginal no
diagnosticado
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010.000.6053.00

010.000.5107.00

Complejo de
protrombina
humana

Alteplasa

SOLUCION
INYECTABLE

Cada frasco ampula
con

liofilizado contiene:
Factor Il de
coagulacion

humana 280-760 Ul
Factor VIl de
coagulacion

humana 180-480 Ul
Factor IX de
coagulacion

humana 500 Ul
Factor X de
coagulacion

Humana 360-600 Ul
Proteina C 260-620 Ul
Proteina S 240-640 Ul
Proteinas totales 260-
820 mg

Envase con un frasco
ampula

con liofilizado, frasco
ampula

con 20 ml de diluyente
Yy

equipo de
administracion

SOLUCION
INYECTABLE

Cada frasco ampula
con

liofilizado contiene:
Alteplasa (activador
tisular del
plasminégeno
humano) 50 mg.
Envase con 2 frascos
ampula

con liofilizado, 2
frascos
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Raramente puede
conducir a la
formacion de
anticuerpos
circulatorios que
inhiben uno o mas
factores del complejo
de protrombina,
manifestandose como
una pobre respuesta
clinica. Reacciones de
tipo alérgica o
anafilacticay un
incremento en la
temperatura corporal,
pudieran ocurrir
raramente. Riesgos de
episodios
tromboembdlicos y
cefalea

Hemorragias
superficiales o interna,
arritmias cardiacas,
embolizacién de
cristales de colesterol,
embolizacion
trombdtica, ndusea,
vomito,

reacciones
anafilactoides,
hipotension arterial,
hipertermia y
broncoespasmo

Los complejos de
protrombina
neutralizan el efecto
del tratamiento con
antagonistas de la
vitamina K
(anticoagulantes
orales de tipo
cumarinicos e
indandiodnicos), las
interacciones con
otros productos
medicinales son
desconocidas. No
deberd mezclarse con
otros

productos medicinales
durante la
administracion

La administracion
previa o simultanea de
anticoagulantes e
inhibidores de la
agregacion
plaquetaria, aumentan
el riesgo de
hemorragia

Hipersensibilidad a los
componentes del
biolégico.
Precauciones: Alergia
conocida a la heparina
o historia de
trombocitopenia
inducida por heparina,
riesgo elevado de
Coagulacion
Intravascular
Diseminada (CID) y
riesgo elevado de
trombosis

Hipersensibilidad al
farmaco, tratamiento
con anticoagulantes,
diatesis hemorragica,
hemorragia activa o
reciente,
antecedentes de EVC
hemorréagica reciente,
hipertensién arterial
severa o no controlada,
endocarditis o
pericarditis bacteriana,
pancreatitis aguda o
ulcera péptica en los
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010.000.6070.00

Fibrinégeno
humano

ampula con disolvente
y

equipo esterilizado
para su

reconstitucion

SOLUCION
INYECTABLE

Cada frasco ampula
con polvo

liofilizado contiene:
Fibrinébgeno humano
1.50 g

Envase con frasco
ampula con
liofilizado y un frasco
ampula

con 100 ml de
diluyente
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Cefalea, sudoracion
nocturna, escalofrios,
hipertermia, trombosis
e hipotension arterial
transitoria

No se conoce ninguna
interaccion con otros
medicamentos

ultimos tres meses,
varices esofagicasy
aneurismas arteriales.
Precauciones: en caso
de sangrado, arritmias,
embolia cerebral
media
Hipersensibilidad al
bioldgico.
Precauciones: Para el
tratamiento de
hemorragias agudas
graves, el fibrinégeno
humano debe
prescribirse en
asociacion con
medidas de cuidado
intensivo apropiadas
dependiendo de su
estado clinicoy
biolégico. Existe un
riesgo de trombosis en
los pacientes tratados
con fibrindgeno
humano por
deficiencias
congénitas o
adquiridas,
principalmente en
caso de altas dosis y de
dosis repetidas. Los
pacientes tratados con
fibrinbgeno humano
deben ser
estrechamente
monitorizados para
detectar cualquier
signo o sintoma de
trombosis. El beneficio
“potencial del
tratamiento con
fibrinégeno humano
debe sopesarse frente
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010.000.1734.00

010.000.1735.00

Estreptoquinasa

Estreptoquinasa

SOLUCION
INYECTABLE.

Cada frasco ampula
con

liofilizado contiene:
Estreptoquinasa 250
000 Ul.

Envase con un frasco
ampula

SOLUCION
INYECTABLE.

Cada frasco ampula
con

liofilizado contiene:
Estreptoquinasa
natural o
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Hemorragia, arritmias
por reperfusién
vascular coronaria,
hipotension arteriay
reacciones
anafilacticas

Hemorragia, arritmias
por reperfusion
vascular coronaria,
hipotensidon arteria y
reacciones
anafilacticas

Los antiinflamatorios
no esteroideos pueden
aumentar el efecto
antiplaquetario de la
estreptoquinasa

Los antiinflamatorios
no esteroideos pueden
aumentar el efecto
antiplaquetario de la
estreptoquinasa

a los riesgos
tromboembdlicos en
las siguientes
situaciones: en
pacientes con historia
de enfermedad
coronaria o infarto de
miocardio, con
insuficiencia hepatica,
durante o después de
una cirugia, en la
persona recién nacida
0 en pacientes con
riesgo de
complicaciones
tromboembdlicas o
coagulacion
intravascular
diseminada. Es
necesaria una
estrecha
monitorizacion
Hipersensibilidad al
farmaco, hemorragia
interna, cirugia o
neoplasia
intracraneana.
Precauciones:
Hemorragia
gastrointestinal,
cirugia reciente,
traumatismo reciente
y dafio hepatico o
renal
Hipersensibilidad al
farmaco, hemorragia
interna, cirugia o
neoplasia
intracraneana.
Precauciones:
Hemorragia
gastrointestinal,
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010.000.1736.00

010.000.5117.00

Estreptoquinasa

Tenecteplasa

Estreptoquinasa
recombinante 750 000
ul.

Envase con un frasco
ampula

SOLUCION
INYECTABLE

Cada frasco ampula
con

liofilizado contiene:
Estreptoquinasa
1,500,000 ULI.

Envase con un frasco
ampula

SOLUCION
INYECTABLE

Cada frasco ampula
contiene:
Tenecteplasa 50 mg
(10,000 V).

Envase con frasco
ampulay

jeringa prellenada con
10 ml de

agua inyectable
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Hemorragia, arritmias
por reperfusiéon
vascular coronaria,
hipotensidon arteria y
reacciones
anafilacticas

Hemorragias
superficiales o interna,
arritmias cardiacas,
embolizacién de
cristales de colesterol,
embolizacion
trombdtica, ndusea,
vomito,

reacciones
anafilactoides,
hipotension arterial,
hipertermiay
broncoespasmo

Los antiinflamatorios
no esteroideos pueden
aumentar el efecto
antiplaquetario de la
estreptoquinasa

La administracion
previa o simultanea de
anticoagulantes e
inhibidores de la
agregacion
plaguetaria, aumentan
el riesgo de
hemorragia

cirugia reciente,
traumatismo reciente
y dafio hepatico o
renal

Hipersensibilidad al
farmaco, hemorragia
interna, cirugia o
neoplasia
intracraneana.
Precauciones:
Hemorragia
gastrointestinal,
cirugia reciente,
traumatismo reciente
y dafio hepatico o
renal
Hipersensibilidad al
farmaco, tratamiento
con anticoagulantes,
didtesis hemorragica,
hemorragia activa o
reciente,
antecedentes de EVC
hemorragica reciente,
hipertension arterial
severa o no controlada,
endocarditis o
pericarditis bacteriana,
pancreatitis

aguda o ulcera péptica
en los dltimos tres
meses, varices
esofagicasy
aneurismas arteriales
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3.4. Protocolo de busqueda trombosis venosa profunda

La busqueda sistematica de informacion se enfocé en documentos obtenidos con la tematica de "Prevencién, diagnéstico y
tratamiento de la enfermedad tromboembélica venosa en la paciente obstétrica”. Se realizé en PubMed, sitios Web especializados
de GPCy del area clinica.

Criterios de inclusion:

e Documentos escritos en espanol e inglés
e Documentos publicados del 1 de enero de 2015 al 30 de junio de 20195
e Documentos enfocados a humanos

Criterios de exclusion:

e Documentos escritos en idioma distinto a espanol o inglés.

Busqueda de GPC

Se realizé la busqueda en PubMed, utilizando los términos MeSh “venous thrombosis” o “venous thromboembolism"” en relacion con
los términos MeSh “pregnancy” o “pregnant women” considerando los criterios de inclusidon y exclusidon definidos. Se obtuvieron 13
resultados, se utilizé6 1documento en la actualizacién de la GPC.

ALGORITMO DE BUSQUEDA RESULTADO

(("venous thrombosis'[MeSH Terms] OR ‘'"venous thromboembolism'[MeSH Terms]) AND
"oregnancy"[MeSH Terms]) OR "pregnant women'[MeSH Terms] AND ((Guideline[ptyp] OR Practice
Guideline[ptyp]) AND ('2015/01/01"[PDAT] : "2019/06/30"[PDAT]) AND "humans'[MeSH Terms] AND
(English[lang] OR Spanish[lang]))

13

Ademas, se realizd la busqueda de GPC en los sitios Web especializados enlistados a continuacion:

OBTENIDOS UTILIZADOS
“venous thromboembolism” AND 1 (Ya se habia obtenido en
pregnancy busqueda anterior)

> Periodo recomendado de busqueda para GPC de nueva creacion, en caso de ser escasa o nula la informacion, extender la busqueda a 10 afos. Cuando la GPC es de
actualizacion, la busqueda se realiza a partir de la fecha de cierre del protocolo de busqueda de la GPC.

¢ Realizar la busqueda en sitios Web de GPC con temdticas especificas (SOGC y RCOG en ginecologia; AAN en neurologia; NCCN en oncologia, entre otros)

Se considerd superior o inferior una intervencidén sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracion del grupo desarrollador), cuando no se
cumplid este requisito se realizd la aclaracion correspondiente.
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"venous thromboembolism" AND

SIGN 18 0
pregnancy
Base Internacional de Guias "venous thromboembolism" AND
1 1
GRADE pregnancy
“venous thromboembolic” 4 1
Document type: Guidance
NICE Guidance category: Clinical Guidelines

NICE Guidelines
Status: Published

ECRI Institute. Guidelines "venousthromboembolism" AND 0 0
Trust pregnancy
Australian Clinical Practice "venousthromboembolism" AND 0 0
Guidelines pregnancy
CMA INFOBASE "venous thromboembolism" AND 1 O (Fuera dg per[odo de
pregnancy actualizacion)
Alberta Medical "'venous thromboembolism" AND 0 0
Association. TOP pregnancy
"'venous thromboembolism" AND 62 0
pregnancy
NHS Evidence Evidence type: guidance

Area of interest: Clinical
From: 01/01/2015 — 30/06/2019

GUIASALUD (Espafia) “tromboembolismo venoso" embarazo 0 0
GUIASAUGE. MINISTERIO “tromboembolismo venoso" embarazo 0 0
SALUD. CHILE
Colombia. Ministerio de “tromboembolismo venoso" embarazo 0 0
Salud. GPC
tw:("venous thrombosis" OR "venous 3 1 (Ya se habia obtenido en
thromboembolism" AND pregnancy OR busqueda anterior)
LILACS "pregnant women" ) AND ( db:("LILACS")

AND type_of_study:("guideline") AND la:("es"
OR "en")) AND (year_cluster:[2015 TO 2019])
90 4 (2 ya se habian obtenido

TOTAL en busqueda anterior)

94
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Busqueda de revisiones sistemadticas

Se realizaron busquedas de revisiones sistematicas en PubMed, se enlistan a continuacion.

ALGORITMO DE BUSQUEDA # DE RESULTADOS OBTENIDOS # DE DOCUMENTOS UTILIZADOS

("venous thromboembolism"[MeSH 10 2
Terms] OR "pulmonary embolism"[MeSH
Terms]) AND "vena cava filters"[MeSH
Terms] AND ((Meta-Analysis[ptyp] OR
systematic[sb]) AND ("2015/01/01"[PDAT] :
"2019/06/30"[PDAT]) AND "humans"[MeSH
Terms] AND (English[lang] OR
Spanish[lang]))
(("venous thrombosis"[MeSH Terms] OR 105 2
"'venous thromboembolism"[MeSH
Terms]) AND "pregnancy"[MeSH Terms])
OR "pregnant women'"[MeSH Terms] AND
((Meta-Analysis[ptyp] OR systematic[sb])
AND ("2015/01/01"[PDAT] :
"2019/06/30"[PDAT]) AND "humans'[MeSH
Terms] AND (English[lang] OR
Spanish[lang]))
"'vena cava, inferior"[MeSH Terms] AND 20 1
((systematic[sb] OR Meta-Analysis[ptyp])
AND ("2015/01/01"[PDAT] :
"2019/06/30"[PDAT]) AND "humans"[MeSH
Terms] AND (English[lang] OR
Spanish[lang]))
TOTAL 135 5

Ademas, se realizaron buUsquedas de revisiones sistematicas en PubMed, en retrospectiva a 10 anos (2005-2014), se enlistan a
continuacion:

ALGORITMO DE BUSQUEDA # DE RESULTADOS OBTENIDOS # DE DOCUMENTOS UTILIZADOS

"'venous thrombosis"[MeSH Terms] AND N3 1
"anticoagulants"[MeSH Terms] AND
((Meta-Analysis[ptyp] OR systematic[sb])
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AND ("2005/01/01"[PDAT] :
"2014/12/31"[PDAT]) AND "humans"[MeSH
Terms] AND (English[lang] OR
Spanish[lang]))
deep vein thrombosis[TITLE] AND
((systematic[sb] OR Meta-Analysis[ptyp])
AND ("2005/01/01"[PDAT] :
"2014/12/31"[PDAT]) AND "humans"[MeSH
Terms] AND (English[lang] OR
Spanish[lang]))
"venous thrombosis"[MeSH Terms] AND
"vena cava filters"[MeSH Terms] AND
((systematic[sb] OR Meta-Analysis[ptyp])
AND ("2005/01/01"[PDAT] :
"2014/12/31"[PDAT]) AND "humans"[MeSH
Terms] AND (English[lang] OR
Spanish[lang]))

TOTAL

44 1

11 1

168 3

A su vez se realizé una busqueda en PubMed Central (PMC, por sus siglas en inglés), con los términos de vocabulario libre "deep vein
thrombosis" y “Systematic review”, ambos en el campo de titulo; en el mismo periodo de tiempo (01/01/2005 - 31/12/2014). Se obtuvieron
4 resultados, de los cuales se utilizd 1 documento en la actualizacion de la GPC.

Por otra parte, se realizaron una serie de bUsquedas de revisiones sistematicas en los siguientes sitios Web:

Ademads, se buscaron revisiones sistematicas en los sitios Web especializados enlistados a continuacion:

SITIOS WEB ALGORITMO DE BUSQUEDA # DE RESULTADOS # DE DOCUMENTOS
OBTENIDOS UTILIZADOS

"venous thromboembolism" in Title
COCHRANE LIBRARY Abstract Keyword AND pregnancy in Title 7 0

Abstract Keyword

Custom range: 01/01/2015- 30/06/2019

(title:("venous  thromboembolism") OR 21 1
Episteménikos abstract:("venous thromboembolism")) AND (Ya se habia obtenido como
P (title:(pregnancy) OR abstract:(pregnancy)) resultado en busqueda

Custom range: 2015-2019

anterior)
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Publication type: systematic reviews

"'venous thromboembolism" AND 18 0

pregnancy
NHS EVIDENCE Evidence type: Systematic reviews
Area of interest: clinical
Date: 01/01/2015 — 30/06/2019

46 1
(Ya se habia obtenido como
resultado en busqueda
anterior)

TOTAL

Se realizaron busquedas en TesiUNAM y Medigraphic, se describen a continuacion.

SITIOS WEB ALGORITMO DE BUSQUEDA # DE RESULTADOS # DE DOCUMENTOS
OBTENIDOS UTILIZADOS

WRD - Palabras="trombosis venosa

TesiUNAM ;
profunda" embarazo mexico
. . "trombosis venosa profunda" +embarazo 250 2
Medigraphic rmexico
TOTAL 253 4

En resumen, en el desarrollo de este protocolo de bUdsqueda se obtuvieron un total de 709 resultados, de los cuales se
utilizaron 19 documentos (3 de éstos se duplicaron en las busquedas realizadas) en la actualizacion de esta GPC.

3.5. Protocolo de busqueda tromboembolia pulmonar

La busqueda sistematica de informacion se enfocd en documentos obtenidos con la tematica de Prevencion, diagndstico y tratamiento
de la tromboembolia pulmonar aguda en el embarazo, parto y puerperio. Se realizé en PubMed y sitios Web especializados de guias
de préctica clinica.

Criterios de inclusién:

e Documentos escritos en espafol o inglés.
¢ Documentos publicados de 1 de enero de 2013 a 28 de febrero de 2018.
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e Documentos enfocados a humanos

Criterios de exclusion:

e Documentos escritos en otro idioma, diferente al espanol o inglés

Busqueda de GPC

Se realizd la busqueda en PubMed, utilizando los términos MeSh "Pulmonary Embolism” y “pregnancy”, considerando los criterios de
inclusién y exclusion definidos. Se obtuvieron 5 resultados, de los cuales se utilizé 1 documento.

ALGORITMO DE BUSQUEDA RESULTADO

"Pulmonary Embolism"[Mesh] AND "pregnancy'[MeSH Terms] AND ((Practice Guideline[ptyp] OR
Guideline[ptyp]) AND ("2013/01/01"[PDAT] : "2018/02/28"[PDAT]) AND "humans'[MeSH Terms] AND 5
(English[lang] OR Spanish[lang]) AND "female"[MeSH Terms])

Ademas, se realizé la busqueda de GPCs en los sitios Web especializados enlistados a continuacion:

SITIOS WEB? ALGORITMO DE BUSQUEDA # DE RESULTADOS # DE DOCUMENTOS
OBTENIDOS UTILIZADOS

GIN "pulmonary embolism" birth

GIN "pulmonary embolism" puerperium O O
GIN "pulmonary embolism" pregnancy 0 0
SIGN "pulmonary embolism" birth 4 0
SIGN "pulmonary embolism" puerperium 4 (los mismos de la 0

busqueda anterior)

SIGN "oulmonary embolism" pregnancy 5 0
NICE "pulmonary embolism" birth 2 0

Guidance category: Clinical guidelines
NICE guidelines
Status: Published
NICE "pulmonary embolism" birth 2 0
Guidance category: Clinical guidelines
NICE guidelines

7 Realizar la busqueda en sitios Web de GPC con temdticas especificas (SOGC y RCOG en ginecologia; AAN en neurologia; NCCN en oncologia, entre otros)
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Status: Published
NICE "pulmonary embolism" birth 4 0]
Guidance category: Clinical guidelines
NICE guidelines
Status: Published

RCOG By guideline type: Green top guidelines 44 2
By key words: “pulmonary embolism”
pregnancy

RCOG By guideline type: Green top guidelines 40 2 (Los mismos de la
By key words: “pulmonary embolism” busqueda anterior)
pregnancy

RCOG By guideline type: Green top guidelines 5 2 (Los mismos de la primer
By key words: “pulmonary embolism” busqueda en este recurso)
pregnancy

TOTAL 10 2

Busqueda de revisiones sistemadticas

Se realizd la busqueda en PubMed utilizando los términos MeSh "Pulmonary Embolism” y “pregnancy”, considerando los criterios de
inclusion y exclusion definidos. Se obtuvieron 19 resultados, se utilizaron 2 documentos en la actualizaciéon de la GPC.

ALGORITMO DE BUSQUEDA RESULTADO

"Pulmonary Embolism"[Mesh] AND ‘"pregnancy'[MeSH Terms] AND ((systematic[sb] OR Meta-
Analysis[ptyp]) AND ("2013/01/01"[PDAT] : "2018/02/28"[PDAT]) AND "humans'[MeSH Terms] AND 19
(English[lang] OR Spanish[lang]) AND "female"[MeSH Terms])

Ademas, se realizd la busqueda en PubMed utilizando los términos MeSh “venous thromboembolism” y “pregnancy”,
considerando los criterios de inclusién y exclusion definidos. Se obtuvieron 30 resultados, se utilizé 1 documento en la
actualizacion de la GPC.

ALGORITMO DE BUSQUEDA RESULTADO

"'venous thromboembolism"[MeSH Terms] AND "pregnancy"[MeSH Terms] AND ((systematic[sb] OR Meta-
Analysis[ptyp]) AND ("2013/01/01"[PDAT] : "2018/02/28"[PDAT]) AND "humans'[MeSH Terms] AND 30
(Spanish[lang] OR English[lang]) AND "female"[MeSH Terms])

A su vez, se realizaron las siguientes busquedas de revisiones sistematicas en The Cochrane Library:
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ALGORITMO DE BUSQUEDA # DE RESULTADOS # DE DOCUMENTOS
OBTENIDOS UTILIZADOS

Busqueda en title, abstracts y keywords= 2 (Cochrane reviews) 0
“pulmonary embolism” birth

Busqueda en title, abstracts y keywords= O (Cochrane reviews) 0
“pulmonary embolism” puerperium

Busqueda en title, abstracts y keywords= 12 (Cochrane Reviews) 1 (Referencia también

“pulmonary embolism” pregnancy obtenida en busqueda

anterior)

A continuacion, se realizaron budsquedas de revisiones sistematicas en el Web de NHS Evidence:

OBTENIDOS UTILIZADOS
"oulmonary embolism" birth 5 (0]
Evidence type: Systematic Reviews
Area of interest: Clinical
From: 01/01/2013 to 28/02/2018
"oulmonary embolism" birth 3 0
Evidence type: Systematic Reviews
Area of interest: Clinical
From: 01/01/2013 to 28/02/2018
"oulmonary embolism" birth 23 1
Evidence type: Systematic Reviews
Area of interest: Clinical
From: 01/01/2013 to 28/02/2018

En resumen, en el desarrollo de este protocolo de busqueda se obtuvieron un total de 209 resultados, de los cuales se
utilizaron 7 documentos en la actualizacién de esta GPC.
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3.6. Cuadros de Evidencias

Evaluacion de GPC a través del instrumento AGREE |18

EVALUACION

Grillo-Ardila

100% 94% 100% 89% 75% 100% 86%
CF, 2017
?
NCGC, 2015 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
i 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
2018

Evaluacion de revisiones sistemdticas a través del instrumento AMSTAR 2°

REVISION SISTEMATICA CALIDAD DE LA REVISION

Castro AA, 2017 Media
Goodacre S, 2005 Media
Sampson FC, 2007 Criticamente baja
Dolovich LR, 2000 Baja
Jiang J, 2017 Baja

Alta: Ninguna debilidad critica y hasta una no critica: la RS proporciona un resumen exacto y completo de los resultados de
los estudios disponibles.

Media: Ninguna debilidad critica y mas de una debilidad no critica (aunque si son muchas podria justificarse una baja
confianza): la RS tiene debilidades, pero no hay defectos criticos, pudiendo proporcionar un resumen preciso de los resultados
de los estudios disponibles.

Baja: Hasta una debilidad critica, con o sin puntos débiles no criticos: la RS puede no proporcionar un resumen exacto y

completo de los estudios disponibles.
Criticamente baja: Mas de una debilidad critica, con o sin debilidades no criticos: la RS no es confiable.

8 L os cuadros de evidencia aplican para las GPC bajo metodologia GRADE
 Los cuadros de evidencia aplican para las GPC bajo metodologia GRADE
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Cuadros de evidencia’®

Cuadro 1. ¢ Deberian usarse medias de compresion en pacientes obstétricas con factores de riesgo para TVP?

Problema Prevencion de TVP

Opcién Uso de medias de compresion

Comparacion Y

Cuadro de evidencia

Asociacion Bogotana de Obstetricia y Ginecologia (ASBOG)

Poblacién: Pacientes a quienes se les realizé cirugia (todas las especialidades)
Intervencion: Uso de medias de compresion

Comparacién: No uso

Medias de compresion

Desenlace: Incidencia de tromboembolismo pulmonar (evaluado con: gammagrafia ventilacion perfusion,
angiografia o examen post mortem)
Seguimiento: Seguimiento: mediana 7 dias

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disefi Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cion Eleleld
os sesgo El on eracio
nes

5 ECA No Serio SerioB Serio Sospec No 5/283 14/286 Muy Critico
serio A ¢ ha serio (1%) (4%) baja
sesgo @000
de
pulblica
cion®P

Desenlace: Incidencia de trombosis venosa profunda (evaluado con: ecografia, venografia o estudios con
isdtopos)
Seguimiento: Mediana 7 dias

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
evidencia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid ciéon ador
os sesgo a on eracio
nes

19 ECA No Serio Serio® Serio Sospec No 1261391 | 282135 Muy Critico
serio A ¢ ha serio (9%) 4 (20%) : baja
sesgo @000
de
pulblica
cion®

Desenlace: Incidencia trombosis venosa proximal (evaluado con: ecografia, venografia o estudios con
isdtopos)
Seguimiento: Mediana 7 dias

Evaluaciéon de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o istenci indirecta cision publicaci consid cion ador
o eracio

10 | os cuadros de evidencia aplican para las GPC bajo metodologia GRADE
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6 ECA No Serio Serio® Serio Sospec No 7/517 28/518 RR 0.25 NNT Muy Critico
serio A ¢ ha serio (1.4%) (5.4%) (0Ma 246 baja
sesgo 0.57) @000
de
pulblica
cion®P
Explicacién:

A: Se consider6 alta inconsistencia con [2 =61%.

B: La poblacién del estudio es diferente a la de la pregunta.

C: Se superd el numero éptimo de muestra.

D: El grafico de embudo muestra asimetria en la distribucion de los estudios

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacién del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Cuadro 2. ¢ Deberia usarse heparina comparada con no usarse para profilaxis de TVP en pacientes obstétricas con factores
de riesgo para TVP?

Problema Profilaxis de TVP
Opcién HBPM
o5 1M Acido acetilsalicilico, Fraxiparina, Bemiparina, Warfarina, Acenocumarina,
Fondaparinux, Rivaroxaban, Apixaban, Idrabiotaparinux, Heparina no
fraccionada, Danaparoid, Dextranos, Hirudinas, Bivalirudin, Argatroban,
Ximelagatran, Melagatran, Dabigatran
Cuadro de evidencia

Asociacion Bogotana de Obstetricia y Ginecologia (ASBOG) - Comité de Mortalidad Materna.
Pregunta: Heparina comparado con placebo para prevencion de evento tromboembdlico en pacientes
agudamente enfermos

Configuraciéon: Pacientes hospitalizados agudamente enfermos

Heparina comparado con placebo

Desenlace: Trombosis venosa profunda (evaluado con: Eventos TVP detectados por test de captacion de
fibrindégeno, ultrasonido, venografia o pletismografia)

Seguimiento: No reportado

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o istenci indirecta cision publicaci consid cion Eleleld
os on eracio
nes
12/2931 172/258 Critico
(3.8%) o
(6.7%)
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a 49
menos)
NNT
352

Desenlace: Embolismo pulmonar no fatal (evaluado con: TEP detectado por gammagrafia de ventilacion
perfusion, tomografia, angiografia pulmonar, o confirmada por autopsia)
Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
No de Disefn Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto ev%ilnacwa e
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cién ador
os sesgo a on eracio
nes
6/2920 | 14/2565 Critico
serio serio uno (0.2%) (0.5%) (014 a menos baja
0.98) por D000
1000
(de O
menos
a4
menos)
NNT
294

Desenlace: Embolismo pulmonar Fatal (evaluado con: Autopsia)
Seguimiento: No reportado
Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o istenci indirecta cision publicaci consid cion Eleleld
os on eracio
nes

Ning 27/1390 39/1366 Muy Critico
€ serio serio uno 2 1 (0.42a menos baja
(0.2%) (0.3%) 1) por ®000

Desenlace: Desenlace combinado TEP fatal y no fatal (evaluado con: TEP detectado por gammagrafia de
ventilacion perfusion, tomografia, angiografia pulmonar, o confirmada por autopsia)
Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disefy Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cién ador

sesgo a on eracio

nes
Serio® 331410 | 50/1387 Critico
° serio serio uno o] 1 (0.42a menos baja
(0.2%) (0.4%) 1.01) por @000

Desenlace: Mortalidad por todas las causas (evaluado con: Proporcién de pacientes fallecidos con diagnéstico
de evento trombdtico.)
Seguimiento: No reportado
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Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disen Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o '\stenci indirecta cision publicaci consid cién ador
os on eracio
nes

ECA Serloa No es Serio® No es No es Ning 717140 | 732137 . Baja Critico
serio serio serio uno . @®00

Desenlace: Sangrado mayor (evaluado con: Sangrado fatal, caida de la concentracion de hemoglobina > 20
g/L, necesidad de transfusién, sangrado retroperitoneal o intracraneano o que requiere suspender el
tratamiento).

Seguimiento: No reportado

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de i Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de r Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi '\stenci indirecta isio publicaci i cion ador

ECA Serio® No es Serio® No es i 44/709 24/6710 k 3 Muy Critico
serio serio 4 (0.4%) Rk baja
(0.6%) . ®000

Desenlace: Sangrado menor (evaluado con: Sangrado de cualquier magnitud que no cumple criterios para
sangrado mayor).
Seguimiento: No reportado

Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de r Interven Compar Relativo Absoluto eviiz:wac'\a e
estudi o de istenci indirecta cisién publicaci i cién ador
os sesgo a on
193/690 98/652 . 3 j Critico
serio serio serio uno 9 5 (1.46 a por ®D®00
(2.8%) (1.5%) 2.37) 1000
(de 4
masa
16 mas)
NND
77

Explicacién:

a. Serias limitaciones en el enmascaramiento de los participantes y el personal, algunas limitaciones de los demas dominios evaluados

b. Algunas limitaciones en la consistencia de los resultados por 12>40% y p para la prueba del CHI2 < 0.05

c. Los estudios recuperados no incluyeron mujeres en periodo de gestacion

d. El intervalo de confianza pasa por puntos criticos 0,75 y/o 125

e. Datos incompletos de desenlace

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo
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GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacién del efecto. @2@®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacioén del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Asociacion Bogotana de Obstetricia y Ginecologia (ASBOG)

Pregunta: Heparina comparado con Placebo o no tratamiento para Mujer gestante con trombofilia
adquirida o heredada

Configuraciéon: Pacientes hospitalizadas o en servicio ambulatorio.

Heparina comparado con placebo o no tratamiento

Desenlace: Enfermedad trombdtica materna (evaluado con: Presencia de cualquier evento trombdético

durante el tratamiento independientemente de su naturaleza).

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disefi Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estucﬂ o '\stenci indirecta cision publicaci consid cién ador
on eracio

Critico
estlma
ble

Desenlace: Efectos adversos serios derivados del tratamiento (evaluado con: Proporcién de pacientes con

evento adverso serio, suficiente para parar el tratamiento).
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

L E —— dela cia
No de Disefn Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estud'\ o de \-:tenci indirecta cisién pub\icac'\ consid cion ador
sesgo eracio

Critico
estlma
ble

Desenlace: Trasfusion sanguinea (evaluado con: Trasfusiones sanguineas requeridas)

Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disefy Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de '\stenci indirecta cision publicaci consid cién ador
os sesgo on eracio
nes

1 ECA Serio® | Noes No es Muy No es Ning 0/8 0/8 Muy Critico
serio serio senob serio uno (0.0%) (0.0%) estlma baja
ble @000

Desenlace: Episodios de sangrado (evaluado con: Cualquier tipo de episodios de sangrado vaginal antenatal)

Seguimiento: No reportado

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disefy Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de '\stenci indirecta cision publicaci consid cién ador
os sesgo on eracio
nes

1 ECA Serio® | Noes No es Muy No es Ning 2/20 2/20 . Muy Critico
serio serio senob serio uno (10.0%) (10.0%) X baja
. @000

Desenlace: Complicaciones serias de herida (evaluado con: Infecciones de la herida que requieran antibiéticos,
dehiscencia, requerir sutura)
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Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
S — 2y e —— dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de '\stenci indirecta cision publicaci consid cién ador
o eracio

1 ECA Serio® | Noes No es Muy i o/8 o/8 | Critico |
serio serio serlob i uno (0.0%) (0.0%) estima j
ble

Desenlace: Perdida fetal (evaluado con: Perdida del embarazo en mujeres con uso antenatal de heparina o
aspirina)

Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
No de isef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto ev‘céee:wada e
estudi '\stenci indirecta cision publicaci consid cién ador
os on eracio
nes

1 ECA Serio® No es No es Muy No es Ning 1/20 1/20 . Muy Importa
serio serio senob serio uno (5.0%) (5.0%) . baja nte
3 @000

Desenlace: Trombocitopenia (evaluado con: Recuento de plaguetas <100.000)

Segwmlen No reportado
Evaluacidon de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
No de isef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto ev‘céee:wada e
estudi de istenci indirecta cision publicaci consid cién ador
sesgo El on eracio
nes

ECA Serio® | Noes No es Muy No es Ning /8 0/8 RR 3.00 NND 8 Muy Importa
serio serio serio® serio uno (12.5%) (0.0%) (014 a baja nte
. 64.26) ®000

Explicacion:

a. Serias limitaciones en el enmascaramiento de los participantes y personal, algunas limitaciones en los demas dominios evaluados

b. Tamafo de muestra no éptimo, bajo nimero de eventos.

c. El IC pasa por puntos criticos 0.75 y/o 1.25

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacién del efecto. @o®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacién del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. ®®00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Cuadro 3. ; Deberia usarse HBPM comparada con otras heparinas para profilaxis de TVP en pacientes obstétricas con
factores de riesgo para TVP?

Problema Profilaxis de TVP
Opcién HBPM
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(ol =1 Acido acetilsalicilico, Fraxiparina, Bemiparina, Warfarina, Acenocumarina,
Fondaparinux, Rivaroxaban, Apixaban, Idrabiotaparinux, Heparina no
fraccionada, Danaparoid, Dextranos, Hirudinas, Bivalirudin, Argatroban,
Ximelagatran, Melagatran, Dabigatran
Cuadro de evidencia
Asociaciéon Bogotana de Obstetricia y Ginecologia (ASBOG)
Pregunta: Heparina de bajo peso molecular comparado con Heparina no fraccionada para Prevencion de
evento tromboembdlico en pacientes agudamente enfermos
Configuracion: Pacientes hospitalizados agudamente enfermos

Heparina de bajo peso molecular comparado con Heparina no fraccionada

Desenlace: Trombosis venosa profunda (evaluado con: TVP asintomatica o sintomatica de miembros
inferiores detectada por test de captacién de Fibrinédgeno, ecografia, venografia o pletismografia).
Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
No de Disefn Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto ev%eel:da e
estudi o istenci indirecta cision publicaci consid cién ador
os on eracio
nes
151/2961 | 193/298 Critico
serio serio serio uno (5.1%) 1 0.77 menos ®®00
(6.5%) (0.62a por
0.96) 1000
(de2
menos
a24
menos)
NNT
72.4

Desenlace: TEP No fatal (evaluado con: detectado con Gammagrafia de ventilacion perfusion, TAC, angiografia
pulmonar o confirmado por autopsia)

Seguimiento: No reportado

- Evaluaciéndecerteza  Nodepacientes | Efecto  Certeza  Importan |
dela cia
No de Disen Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o istenci indirecta cision publicaci cion Eleleld
os on

6 ECA No es No es Serio? Muy No es Ning 10/2961 1/2981 OR0.91 (0] Muy Critico
serio serio serio® serio uno (0.3%) (0.4%) (0.38 a menos baja
2.15) por @000

Desenlace: TEP Fatal (evaluado con: Autopsia)

Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o indirecta cision publicaci

Critico
serio serio serio® serio uno (0.0%) (0.1%) (0.01a menos baja
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814)

@000

Desenlace: TEP fatal y no fatal Combinado (evaluado con: detectado con Gammagrafia de ventilacion
perfusion, TAC, angiografia pulmonar o confirmado por autopsia)
Seguimiento: No reportado

No de Disefn Riesgo
estudi o de
os sesgo

serio

Evaluacion de certeza

Evidencia
indirecta

Incons
istenci
a

serio

Impre
cision

Muy
serio®

Sesgo de
publicaci
on

serio

No de pacientes

Interven
cion

10/2961
(0.3%)

Ning
uno

Compar
ador

12/2981
(0.4%)

Efecto

Relativo

0.83
(036a
194)

Absoluto

menos
por
1000

(de2
menos
a4
mas)
NNT
1428

Certeza
dela
evidencia

Muy
baja
©000

Importan
cia

Critico

Desenlace: Mortalidad por todas las causas (evaluado con: Proporcién de pacientes fallecidos con diagnéstico

de evento trombdtico).

Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza

Evidencia
indirecta

No de Disef Riesgo Incons
estudi o de istenci
os sesgo a

serio

Impre
cision

Muy
serio®

Sesgo de
publicaci
on

serio

No de pacientes

Otras Interven
consid cién
eracio

nes

Ning 49/279
uno 8
(1.8%)

Compar
ador

62/280
7

(2.2%)

Efecto

Relativo Absoluto

0.74
(0.50 a por
1.08)

Certeza
dela
evidencia

Muy
baja
D000

Importan
cia

Critico

Desenlace: Sangrado Mayor (evaluado con: Sangrado fatal, caida de la concentracién de hemoglobina > 2.0
g/L, necesidad de transfusién, sangrado retroperitoneal o intracraneano o que requiere suspender el

tratamiento).
Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza

Evidencia
indirecta

No de Disef Riesgo Incons
estudi o de istenci
os sesgo a

serio

Impre
cision

Muy
serio®

Sesgo de
publicaci

on

serio

No de pacientes

Otras Interven
consid ciéon
eracio
nes
Ning
uno

12/2961
(0.4%)

Compar

ador

29/2981

(1.0%)

Efecto

Relativo Absoluto

(021a
0.81) por

Certeza
dela

evidencia

Muy
baja
@®000

Importan
cia

Critico
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NND

Desenlace: Sangrado menor (evaluado con: Sangrado de cualquier magnitud que no cumple criterios para
sangrado mayor).
Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
No de Disefn Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto ev%zfc‘a e
estudi o de istenci indirecta cisién publicaci consid cién ador
os sesgo a on eracio
nes
50/1935 | 711941 Critico
serio serio uno (2.6%) (3.7%) 0.70 menos baja
(0.48 a por @000
1.00) 1000
(de O
menos
al9
menos)
NND
93.4

Explicacion:

a. Los estudios recuperados no incluyeron mujeres en periodo de gestacion

b. El intervalo de confianza pasa por un punto critico 0,75 y/o 1,25

c. Datos incompletos de desenlace

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacién del efecto. @@

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Asociacion Bogotana de Obstetricia y Ginecologia (ASBOG)

Pregunta: HBPM comparado con HNF para Prevencién antenatal de evento tromboembdlico
Configuracién: Pacientes en embarazo y postparto temprano hospitalizadas o en servicio ambulatorio
HBPM comparado con HNF

Desenlace: Transfusion sanguinea (evaluado con: unidades de transfusion sangre).

Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
S ————— dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cién ador
os sesgo a on eracio
nes

1 ECA Serio® | Noes No es Muy No es Ning 0/50 2/55 NND Muy Critico
serio serio serio® serio uno (0.0%) (3.6%) 275 baja
@000

Desenlace: Episodios de sangrado al parto (evaluado con: Episodios de sangrado relacionados con el parto).
Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
S —————— dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cién ador
os sesgo on eracio
nes
Critico
serio serio serio® serio uno (6.7%) (1.8%) (0.44 a 203 baja
32.99) D000
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Desenlace: Hematomas (evaluado con: Presencia de hematomas de mas de 1 pulgada de tamano).

Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
No de Disefn Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto ev%eel:c‘a e
estudi o de '\stenci indirecta cision publicaci consid cién ador
os sesgo on eracio
nes

1 ECA Serio? No es No es Muy No es Ning 7/61 . NND Muy Critico
serio serio serio® serio uno (1.4%) X X 1.8 baja
. ©000

Desenlace: Complicaciones hemorragicas (evaluado con: Proporcién de pacientes con sangrado excesivo
segun criterio clinico).

Seguimiento: No reportado

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision pubhcacw consid cion ador
os sesgo eracio

1 ECA Serio® | Noes No es Muy No es Nlng 9/50 35/55 . NND 2.1 Muy Critico
serio serio serio® serio uno (18.0%) (63.6%) X baja
. ®000

Desenlace: Eventos adversos serios suficientes para parar el tratamiento (evaluado con: Proporcion de
pacientes con sangrado excesivo, trombocitopenia, complicaciones del embarazo o anestésicas derivadas de
la intervencion).

Seguimiento: No reportado

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disefi Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estucﬂ o de '\stenci indirecta cision publicaci consid cién ador
sesgo on eracio
nes

Serio? No es No es Muy No es Ning o/m 13/115 . NND Muy Critico
serio serio serio® serio uno (0.0%) (9.5%) X 8.8 baja
. ®000

Desenlace: Muerte fetal (evaluado con: Proporciéon de participantes que experimentan una muerte fetal
durante el tratamiento).
Seguimiento: No reportado

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cion ador
os sesgo a on eracio
10171 21172 . Critico
serio serio serio® serio uno (5.8%) (12.2%) (0.23a 15.7 baja
0.95) @000

Explicacion:

a. Limitaciones serias en el enmascaramiento de los participantes y el personal, algunas limitaciones de los demas dominios evaluados

b. El Intervalo de confianza pasa por los puntos criticos 0,75 y/o 1,25

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacion y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @2@®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

m
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Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Asociacion Bogotana de Obstetricia y Ginecologia (ASBOG)

Pregunta: Enoxaparina comparado con Dalteparina como profilaxis de eventos tromboembdlicos
durante el embarazo

Configuracion: Hospitalario

Enoxaparina comparado con Dalteparina

Desenlace: Trombosis venosa profunda (seguimiento: No mencionado por los autores; evaluado con: No
especificado por los autores de |a revision).

Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
N F S —— dela cia
No dg Disefn Riesgo !ncon; Evm‘ienaa \rjwpre Sesgg dg Otra‘s \ntgrven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cion ador
os sesgo on eracio
nes

30 Muy | Serio® No es Muy No es Ning 7/855 1/386 . Muy Critico
i serio? serio seriod serio uno (0.8%) (0.3%) . . baja
. @000

Desenlace: Tromboembolismo pulmonar (seguimiento: No mencionado por los autores; evaluado con: No
especificado por los autores de la revision).

Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
No de Disefi Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto ev‘céee:wada e
estudi o istenci indirecta cision publicaci consid cién ador
on eracio
nes

Serio® No es Muy No es Ning 3/855 0/386 . Muy Critico
serio seriod serio uno (0.4%) (0.0%) X X baja
. @000

Desenlace: Trombosis arterial (seguimiento: No mencionado por los autores; evaluado con: No especificado
por los autores de la revision).

Segwmlent \le) reportado
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
No de Disefy Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto ev%i:wacia e
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cion Eleleld
os sesgo a on eracio
nes

30 Muy Serio® No es Muy No es Ning 9/855 4/386 k Muy Critico
i serio? serio seriod serio uno (1.1%) (1.0%) . baja
. @000

Desenlace: Hemorragia preparto (no especificado por los autores de la revision como fue evaluado).

Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

N ————————————————————————— dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de a Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci Si cién ador
os sesgo El on

Muy Serio® Muy Ning Muy Critico
dios serio? serio seriod serio uno (0.5%) (0.5%) 0.90 1988 baja

nz
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obser (017 a @000
vacio 4.91)
nales

Desenlace: Hemorragia (evaluado con: Sangrado mayor a 500 ml)

Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
— dela cia
No de Disefi Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de '\stenci indirecta cision publicaci consid cién ador
os sesgo on eracio

nes

30 Muy Serio® No es Muy No es Ning 10/855 . Muy Critico
i serio? serio seriod serio uno (1.2%) X X . baja
X ©000

Desenlace: Reaccion alérgica (no especificado por los autores de la revision como fue evaluado)

Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

L S ——y dela cia
No de Disefn Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cisién publicaci consid cién ador
os sesgo a on eracio
nes

Muy i Muy Ning 14/386 I Muy Critico
dios serio? serio seriod serio uno (0.1%) (3.6%) (0.0a 28.4 baja
obser 0.24) ®000
vacio
nales
Explicacién:

a. Estudios observacionales en su mayoria de cohorte retrospectiva. Propensos a sesgo de seleccién, sesgo de medicién y presencia de confusion.
La indicacién de recibir HBPM fue tener mayoria de los pacientes recibieron heparina de bajo peso molecular fue tener un factor de riesgo conocido
para un evento trombdtico (evento trombdtico previo o trombofilia) 194

b. Heterogeneidad clinica relevante en la poblacion incluida, las intervenciones evaluadas y la medicién de los desenlaces.

c. Diferencia de Riesgo

d. Tamano de muestra no éptimo, baja frecuencia de eventos entre los grupos.

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @2@®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Asociacion Bogotana de Obstetricia y Ginecologia (ASBOG)

Pregunta: Enoxaparina comparado con Nadroparina para profilaxis de eventos tromboembdlicos
durante el embarazo

Configuracién: Hospitalario

Enoxaparina comparado con Nadroparina

Desenlace: Trombosis venosa profunda (evaluado con: No especificado por los autores de la revision)
Seguimiento: No reportado

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disefy Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cion Eleleld
os sesgo a on eracio
nes
Critico
dios serio? serio seriod serio uno (0.8%) (0%) 0.60 123.4 baja
obser (0.03 a ©000
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vacio
nales

Desenlace: Tromboembolismo pulmonar (evaluado con: No especificado por los autores de la revision)

Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza

Otras
consid
eracio

Muy Serio® No es Muy No es Nlng
serio? serio serio serio uno

Evidencia
indirecta

Incons
'\stenci

No de
estudi

Sesgo de
pub\icac'\

Riesgo Impre

cision

30

No de pacientes

Interven
cién

3/855 0/33
(0.4%) (0%)

Compar
ador

10.22)

Efecto

Absoluto

NNT
285.7

Relativo

Desenlace: Trombosis arterial (evaluado con: No especificado por los autores de la revision)

Seguimiento: No reportado
Evaluacién de certeza

Evidencia
indirecta

Incons
istenci

No de
estudi

Sesgo de Otras
publicaci consid
on eracio

nes
Serio® No es Muy No es Ning
serio serio® serio uno

Riesgo Impre

cision

No de pacientes

Interven
cion

Compar
Eleleld

9/855 0/33

(1.1%) (0%)

Efecto

Absoluto

NNT
95.2

Relativo

Certeza
dela
evidencia

Muy
baja
®000

Certeza
dela
evidencia

Muy
baja
@©000

Desenlace: Hemorragia preparto severa (evaluado con: No especificado por los autores de la revision)

Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza

Otras
consid

Sesgo de
pub\icac'\

No es Ning
serio uno

Evidencia
indirecta

Incons
'\stenci

Muy Serio® No es
serio? serio

No de Disefi
estudi o
os

Impre
cision

Riesgo

30 Muy

serio®

Desenlace: Hemorragia postparto (evaluado con: Sangrado mayor a 500 ml)

Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza
Otras
consid
eracio
nes

Ning
uno

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de
estudi o de istenci indirecta cisién publicaci
os sesgo El on

No es
serio

30 No es

serio

Muy Serio®

serio?

Muy
serio®

No de pacientes

Compar
ador

Interven
cion

0/33
(0%)

4/855
0.5%)

No de pacientes

Interven
ciéon

Compar
ador

0/33
(0%)

10/855
(1.2%)

Efecto

Relativo Absoluto

Efecto

Relativo Absoluto

Desenlace: Reaccion alérgica (evaluado con: No especificado por los autores de la revision)

Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid
os sesgo a on eracio
Serio®
dios serio? serio serio® serio uno
obser

No de pacientes

Interven
cion

Compar
Eleleld

(0.1%) (0%)

Efecto

Relativo Absoluto

012
(0.00a
2.87)

909

Certeza
dela
evidencia

Muy
baja
©000

Certeza
dela
evidencia

Muy
baja
D000

Certeza
dela
evidencia

baja
®000

Importan
cia

Critico

Importan
cia

Critico

Importan

cia

Critico

Importan

cia

Critico

Importan

cia

Critico
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nales

b

a. Estudios observacionales en su mayoria de cohorte retrospectiva. Propensos a sesgo de seleccién, sesgo de medicién y presencia de confusion.
La indicacién

de recibir HBPM fue tener mayoria de los pacientes recibieron heparina de bajo peso

molecular fue tener un factor de riesgo conocido para un evento trombdético (evento trombatico previo o trombofilia)

b. Heterogeneidad clinica relevante en la poblacién incluida, las intervenciones evaluadas y la medicién de los desenlaces.

c. Tamafo de muestra no éptimo, baja frecuencia de eventos entre los grupos.

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. ®®00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Cuadro 4. ; Deberia usarse ultrasonido por compresidén venosa comparado con angiotomografia, gammagrafia,
venografia, o0 angioresonancia en pacientes embarazadas para diagndstico de TVP?

Problema Diagnéstico de TVP

Opcién Ultrasonido por compresiéon venosa
(ofc1y ] L1140 ; 3 Angiotomografia, Gammagrafia, Venografia, Angioresonancia

Cuadro de evidencia

National Clinical Guideline Centre. Guidance. Venous Thromboembolic Diseases: The Management of
Venous Thromboembolic Diseases and the Role of Thrombophilia Testing. Royal College of Physicians.
Commissioned by the National Institute for Health and Clinical Excellence (UK); 2015.

Poblacién: Pacientes no embarazadas con sospecha de TVP

Intervencién: Ultrasonido

Estudios incluidos en la revision:

National Clinical Guideline Centre. Venous Thromboembolic Diseases: The Management of Venous
Thromboembolic Diseases and the Role of Thrombophilia Testing. London: Royal College of Physicians
(UK); 2012

Poblacién: Pacientes no embarazadas con sospecha de TVP

Goodacre S, Sampson F, Stevenson M, Wailoo A, Sutton A, Thomas S Et al. Measurement of the clinical
and cost-effectiveness of non-invasive diagnostic testing strategies for deep vein thrombosis. Health
Technology Assessment. 2006; 10(15):1-168.’

Aywak AA, Masesa JV. Comparison of sonography with venography in the diagnosis of deep venous
thrombosis. East African Medical Journal. 2007; 84(7):304-311.2

Naz R, Naz S, Mehboob M, Achakzai A, Khalid GH. Diagnostic yield of color Doppler ultrasonography in
deep vein thrombosis. Journal of theJang T, Docherty M, Aubin C, Polites G. Resident-performed
compression ultrasonography for the detection of proximal deep vein thrombosis: fast and accurate.
Academic Emergency Medicine. Division of Emergency Medicine, Washington University School of
Medicine, St. Louis, MO, USA. jangt@msnotes.wustl.edu 2004; 11(3):319-322, 4
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Jang T, Docherty M, Aubin C, Polites G. Resident-performed compression ultrasonography for the
detection of proximal deep vein thrombosis: fast and accurate. Academic Emergency Medicine. Division
of Emergency Medicine, Washington University School of Medicine, St. Louis, MO, USA.
jangt@msnotes.wustl.edu 2004; 11(3):319-322.5

Ozbudak O, Erogullari I, Ogus C, Cilli A, Turkay M, Ozdemir T. Doppler ultrasonography versus venography
in the detection of deep vein thrombosis in patients with pulmonary embolism. Journal of Thrombosis &
Thrombolysis. 2006; 21(2):159-162.5

Ricci P, Intrieri F, Cantisani V, Drudi FM, Fasoli F, Arduini F Et al. Contrast-enhanced US in the assessment
of the ilio-caval axis in deep venous thrombosis. Radiologia Medica. 2004; 107(5-6):506-514.7

Shiver SA, Lyon M, Blaivas M, Adhikari S. Prospective comparison of emergency physician-performed
venous ultrasound and CT venography for deep venous thrombosis. American Journal of Emergency
Medicine. 2010; 28(3):354-358.2

Tomkowski WZ, Davidson BL, Wisniewska J, Malek G, Kober J, Kuca P Et al. Accuracy of compression
ultrasound in screening for deep venous thrombosis in acutely ill medical patients. Thrombosis &
Haemostasis. 2007; 97(2):191-194.°

Ultrasonido

Desenlace: Diagnodstico de TVP

Prueba indice: Varias técnicas de ultrasonido
Estandar de referencia: Venografia
Seguimiento: NR

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Posibilidad Certeza Importan
diagnéstica dela cia
No de Disefio Riesgo Inconsi Eviden Impreci Otras Interv Comp Sens. RVP re Post evidencia
estudio de stencia cia sién conside encié arado / / prueb
s sesgo indirect racione n r Espec. RVN a
a s

Muy Ningu Baja Importa
tes serio serio seria? seria na (89 / ®@D00 nte
to 91) 0.10
/
93.8
(93-
94)

639 Cohor Seria™ No Muy Seria®” Ningu NR NR 60- 51 Muy Importa
tesy seria seria” na 89 / baja nte
EPD / 0.29 ©000

71-
100

Explicacion:

1Goodacre S, 2006

2 Gran variacion en el tipo de pacientes incluidos (el metanalisis también incluyd pacientes asintomaticos, por ejemplo) y las técnicas utilizadas.
Estudios no realizados en pacientes embarazadas

3 Aywak AA, 2007

4 Naz R, 2005

5Jang T, 2004

6 Ozbudak O, 2006

7 Ricci P, 2004

8 Shiver SA, 2010

9 Tomkowski WZ, 2007

10 No esta claro si los investigadores estaban cegados a la prueba de referencia / indice y el tamafio de muestra fue pequefio. Ademas, algunos
estudios pueden haber incluido muestras de conveniencia en lugar de pacientes consecutivos. Un estudio se informé por extremidades en lugar
de pacientes

11 Los estudios reclutaron pacientes con sospecha de EP o que habian confirmado EP en lugar de pacientes con sospecha de TVP. Ademas, un
estudio recluté pacientes consecutivos de un estudio de profilaxis en lugar de un estudio en pacientes con sospecha de TVP. El anélisis de
metarregresion del metanalisis de HTA sugirié que la sensibilidad disminuye en las cohortes que son asintomaticas, estudios no realizados en
pacientes embarazadas

12NR
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El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacion y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacién del efecto. @0®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®&0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

National Clinical Guideline Centre. Guidance. Venous Thromboembolic Diseases: The Management of
Venous Thromboembolic Diseases and the Role of Thrombophilia Testing. Royal College of Physicians.
Commissioned by the National Institute for Health and Clinical Excellence (UK); 2015.

Poblacién: Pacientes no embarazadas con sospecha de TVP

Intervencion: Ultrasonido para diagnéstico de TVP proximal y distal

Estudios incluidos en la revision:

Goodacre S, Sampson F, Stevenson M, Wailoo A, Sutton A, Thomas S Et al. Measurement of the clinical
and cost-effectiveness of non-invasive diagnostic testing strategies for deep vein thrombosis. Health
Technology Assessment. 2006; 10(15):1-168.!

Tomkowski WZ, Davidson BL, Wisniewska J, Malek G, Kober J, Kuca P Et al. Accuracy of compression
ultrasound in screening for deep venous thrombosis in acutely ill medical patients. Thrombosis &
Haemostasis. 2007; 97(2):191-194.3

Ultrasonido

Desenlace: Diagnodstico de TVP proximal
Prueba indice: Varias técnicas de ultrasonido
Estandar de referencia: Venografia
Seguimiento: NR

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Posibilidad Certeza Importan
diagnéstica dela cia
No de Disefo Riesgo Inconsi Eviden Impreci Otras Interv Comp Sens. RVP Pre Post evidencia
estudio de stencia cia sion conside encié arado / / prueb prueb
sesgo indirect n r Espec. RVN a a

Muy Ningu Baja Importa
tes serio serio seria? seria na (93- D00 nte
95)
/
NR
IS EPD Seria* No Seria® No Ningu NR NR 60 6 Muy Importa
seria seria na / / baja nte
90 0.44 @000

Desenlace: Diagndstico de TVP de venas de la pantorrilla
Prueba indice: Varias técnicas de ultrasonido
Estandar de referencia: Venografia

Seguimiento: NR
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Posibilidad Certeza Importan
diagnéstica dela cia
No de Disefio Riesgo Inconsi Eviden Impreci Otras Interv Comp Sens. RVP Pre Post evidencia
estudio de stencia cia sion conside encio arado / / prueb prueb
s sesgo indirect racione n r Espec. RVN a a

Muy Ningu Baja Importa
tes serio serio seria? seria na (60- @00 nte
67)
/
NR

n7
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IS EPD Seria* No Seria® No Ningu NR NR 29 29 Muy Importa
seria seria na / / baja nte
929 07 @000
Explicacion:

1 Goodacre S, 2006

2 Gran variacion en el tipo de pacientes incluidos (el metanalisis también incluyé pacientes asintomaticos, por ejemplo) y las técnicas utilizadas.
Estudios no realizados en pacientes embarazadas

3 Tomkowski WZ, 2007

4 Pacientes médicos con enfermedades agudas, incertidumbre en la aplicabilidad de los resultados

5 Estudio realizado en pacientes no embarazadas

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacién del efecto. @®®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

National Clinical Guideline Centre. Guidance. Venous Thromboembolic Diseases: The Management of
Venous Thromboembolic Diseases and the Role of Thrombophilia Testing. Royal College of Physicians.
Commissioned by the National Institute for Health and Clinical Excellence (UK); 2015.

Poblacién: Pacientes no embarazadas con sospecha de TVP

Intervencion: Diferentes técnicas de ultrasonido

Estudios incluidos en la revision:

Goodacre S, Sampson F, Stevenson M, Wailoo A, Sutton A, Thomas S Et al. Measurement of the clinical
and cost-effectiveness of non-invasive diagnostic testing strategies for deep vein thrombosis. Health
Technology Assessment. 2006; 10(15):1-168.

Aywak AA, Masesa JV. Comparison of sonography with venography in the diagnosis of deep venous
thrombosis. East African Medical Journal. 2007; 84(7):304-311.2

Naz R, Naz S, Mehboob M, Achakzai A, Khalid GH. Diagnostic yield of color Doppler ultrasonography in
deep vein thrombosis. Journal of theJang T, Docherty M, Aubin C, Polites G. Resident-performed
compression ultrasonography for the detection of proximal deep vein thrombosis: fast and accurate.
Academic Emergency Medicine. Division of Emergency Medicine, Washington University School of
Medicine, St. Louis, MO, USA. jangt@msnotes.wustl.edu 2004; 11(3):319-322. 4

Jang T, Docherty M, Aubin C, Polites G. Resident-performed compression ultrasonography for the
detection of proximal deep vein thrombosis: fast and accurate. Academic Emergency Medicine. Division
of Emergency Medicine, Washington University School of Medicine, St. Louis, MO, USA.
jangt@msnotes.wustl.edu 2004; 11(3):319-322.5

Ozbudak O, Erogullari I, Ogus C, Cilli A, Turkay M, Ozdemir T. Doppler ultrasonography versus venography
in the detection of deep vein thrombosis in patients with pulmonary embolism. Journal of Thrombosis &
Thrombolysis. 2006; 21(2):159-162.°

Ricci P, Intrieri F, Cantisani V, Drudi FM, Fasoli F, Arduini F Et al. Contrast-enhanced US in the assessment
of the ilio-caval axis in deep venous thrombosis. Radiologia Medica. 2004; 107(5-6):506-514.7

Shiver SA, Lyon M, Blaivas M, Adhikari S. Prospective comparison of emergency physician-performed
venous ultrasound and CT venography for deep venous thrombosis. American Journal of Emergency
Medicine. 2010; 28(3):354-358.8

Tomkowski WZ, Davidson BL, Wisniewska J, Malek G, Kober J, Kuca P Et al. Accuracy of compression
ultrasound in screening for deep venous thrombosis in acutely ill medical patients. Thrombosis &
Haemostasis. 2007; 97(2):191-194.°
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Ultrasonido

Desenlace: Diagnostico de TVP

Prueba indice: Varias técnicas de ultrasonido
Estandar de referencia: Venografia
Seguimiento: NR

Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Posibilidad Certeza Importan
diagnéstica dela cia
No de Disefio Riesgo Inconsi Eviden Impreci Otras Interv Comp Sens. RVP Pre Post evidencia
estudio de stencia cia sion conside encié arado / / prueb prueb
s sesgo indirect racione n r Espec. RVN a a
a s
Importa
tes serio serio seria? seria na (89 / ®D00 nte
to 91) 0.10
/
93.8
(93-
94)
639 Cohor Seria™ No Muy Seria® Ningu NR NR 60- 51 Muy Importa
tesy seria seria” na 89 / baja nte
EPD / 0.29 ®000
71-
100
Explicacion:

1 Goodacre S, 2006

2 Gran variacion en el tipo de pacientes incluidos (el metanalisis también incluyd pacientes asintomaticos, por ejemplo) y las técnicas utilizadas.
Estudios no realizados en pacientes embarazadas

3 Aywak AA, 2007

4 Naz R, 2005

5Jang T, 2004

6 Ozbudak O, 2006

7 Ricci P, 2004

8 Shiver SA, 2010

9 Tomkowski WZ, 2007

10 No esta claro si los investigadores estaban cegados a la prueba de referencia / indice y el tamafio de muestra fue pequefio. Ademas, algunos
estudios pueden haber incluido muestras de conveniencia en lugar de pacientes consecutivos. Un estudio se informd por extremidades en lugar
de pacientes

11 Los estudios reclutaron pacientes con sospecha de EP o que habian confirmado EP en lugar de pacientes con sospecha de TVP. Ademas, un
estudio recluté pacientes consecutivos de un estudio de profilaxis en lugar de un estudio en pacientes con sospecha de TVP. El analisis de
metarregresion del metanalisis de HTA sugirié que la sensibilidad disminuye en las cohortes que son asintomaticas, estudios no realizados en
pacientes embarazadas

12 NR

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacién del efecto. @®®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Bates SM, Rajasekhar A, Middeldorp S, McLintock C, Rodger MA, James AH, et al. American Society of
Hematology 2018 guidelines for management of venous thromboembolism: venous thromboembolism
in the context of pregnancy. Blood Adv. 2018;2(22):3317-59.

Poblacién: Mujeres embarazadas con sospecha de TVP y compresion negativa inicial / ecografia daplex
con imagenes de las venas iliacas

Intervencién: No realizar estudios adicionales
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Comparacién: Realizar estudios adicionales (compresién en serie / ultrasonido duplex, resonancia
magnética [MRI] o venografia [MRV] para el diagnéstico de TVP)

Configuracion: Pacientes hospitalizados o ambulatorios

No realizar estudios adicionales comparado con realizar estudios adicionales

Verdadero negativo (después de 2 ultrasonidos proximales con Doppler iliaco en 7 dias)

Seguimiento: 3 meses

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disefio Riesgo Inconsis Evidenci Impreci Otras Intervenci Compara Relativo Absoluto evidencia

estudios de tencia a sion consider on dor
sesgo ind\'rect aciones

Observ Ningu 204/221 Baja Importa
aC|ona| serio serio serio serio na (92.3%) est|mab| ®@®00 nte

Falso negatlvo (después de 2 ultrasonidos proximales con Doppler iliaco en 7 dias)
Seguimiento: 3 meses

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
T dela cia
No d_e Disefio Riesgo Inconsis Evidenci Imp'recw Otr_as \nter[vencw Compara Relativo Absoluto evidencia
estudios de tencia a sién consider on felelg
sesgo indirect aciones

El
T Observ No No No No Ningu 1/205 No Baja Importa
acional serio serio serio serio na (0.5%) estimabl ®D®00 nte
es e

Sensibilidad y especificidad (ETEV después de ultrasonido proximal con doppler
subsecuentes en 7 dias)
Seguimiento: 3 meses
Evaluacion de certeza Resultados Certeza Importan
del i

No de Disefio Riesgo Inconsis Evidenci Impreci Otras evidee:cia e
estudios de tencia a sion consider

sesgo indirect aciones

El
T Observ No No No No Ningu [n=221] Baja Importa
acional serio serio serio serio na Sensibilidad 94,1% (69.2 a 997%) [Slclele] nte
es Valor predictivo negativo 99.5% (96.9 a 100%)
Razén de verosimilitud negativa 0.068 (0.01a
0.39)

Falso negativo (ETEV después de ultrasonido proximal con doppler iliaco con repeticiéon del estudio en
los dias 3 y 7, basado en la preferencia del clinico)

Seguimiento: 2 meses

Evaluacién de certeza Resultados Certeza Importan
- dela cia
No de Disefio Riesgo Inconsis Evidenci Impreci Otras evidencia

estudios de tencia a sion consider
sesgo indirect aciones

El
12 Observ No No No No Ningu [n =149] Baja Importa
acional serio serio serio serio na 12/149 casos fueron diagnosticados en la ®D00 nte
es presentacion inicial

1/149 desarrollé una EP durante 2 meses de
seguimiento [3 dias después de una pérdida

de embarazo en el segundo trimestre].

VPN 148/149=99.3% (96.3 a 99.9%)
La cohorte puede estar parcialmente
solapada con Chan 2013

Rendimiento de las pruebas en serie (ultrasonido proximal con doppler iliaco
Seguimiento: NR
Evaluacion de certeza Resultados
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Inconsis Evidenci
tencia a
indirect

Impreci
sién

No de Disefio Riesgo
estudios de

sesgo
a
323 Observ Serio® No No No
acional serio serio serio
es

Otras

consider

aciones

Ningu En estos 3 estudios de cohorte, la mayoria de
na las TVP se diagnosticaron durante las
pruebas realizadas el dia 1. De un total de 47
eventos de TEV que se diagnosticaron en 564
pacientes (en los 3 estudios), solo 6 se
encontraron en pruebas en serie, el resto se
encontré en el dia 1 estudios. Las cohortes
pueden superponerse.

Certeza
dela
evidencia

Muy
baja
®000

Importan
cia

Importa
nte

Falsos negativos (ETEV cuando no se trata después de un solo ultrasonido de toda la pierna con Doppler

directo de iliacas)

Seguimiento: 3 meses
Evaluacién de certeza

Impreci
sion

Inconsis Evidenci
tencia a
indirect

No de Disefio Riesgo

estudios de

1“ Observ
acional
es

sesgo

Seguimiento: NR
Evaluacion de certeza

Inconsis Evidenci
tencia a
indirect
a

Impreci
sion

No de Disefio Riesgo
estudios de

Observ
acional

No No No Serio®
serio serio serio

a
No No No No Ningu
serio serio serio serio na

Un solo ultrasonido de pierna completa y resonancia magnética para diagnéstico de TVP

Resultados

Otras

consider

aciones

[n =167 mujeres antes del parto]

La tasa tromboembodlica de tres meses en
pacientes que no recibieron tratamiento
sobre la base de una ecografia de compresién
completa Unica negativa en mujeres
embarazadas fue 2/145 (1.4%, 0.4 a 4.9%)

Resultados

Otras
consider
aciones

Ningu [n=27]

na Los pacientes fueron examinados con ambas
técnicas a una edad gestacional promedio de

29 semanas (rango 23-39). La concordancia

expresada como k fue 0.33 (0.27-0.40)
demostrando solo un acuerdo justo. 3 casos
(11.5%) de TVP en las venas pélvicas
detectados en la RM no se observaron en la
ecografia

Exposicion fetal a radiacion si se escoge otra estrategia

Seguimiento: NR
Evaluacién de certeza

Impreci
sion

Inconsis Evidenci
tencia a
indirect

No de Disefio

estudios

Riesgo

Observ
acional
es

Resultados

Otras
consider
aciones

Ningu [Exposiciones fetales especificas]
na 50 mGy es el umbral acumulativo maximo.
Los niveles superiores a este se asocian con
un mayor riesgo de malformaciones
importantes, restriccion del crecimiento o
aborto espontaneo (Ntusi, Eskandar). En
estudios de casos y controles, la exposicién a
la radiacion fetal se asocié con un mayor
riesgo de cancer infantil. Sin embargo, el
aumento absoluto del riesgo es pequerio,
dado el bajo riesgo inicial de cancer infantil.
Se esperaria que la exposicién ala 2 mGy
aumentara el riesgo de 3.5/10,000 a
aproximadamente 5/10,000. La estimacién de

Certeza
dela
evidencia

Baja
D00

Certeza
dela
evidencia

Muy
baja
®©000

Certeza
dela

evidencia

Baja
DDO0

Importan
cia

Importa
nte

Importan
cia

Importa

nte

Importan
cia

Importa

nte
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la exposicidn a la radiacion para la venografia
por TC es de 5 mQy.

Exposicion fetal a radiacion con resonancia magnética

Seguimiento: NR

Evaluacion de certeza Resultados Certeza Importan
dela cia
No de Disefio Riesgo Inconsis Evidenci Impreci Otras evidencia
estudios tencia a sion consider
indirect aciones

Observ Ningu Por lo general, se cree que las imagenes de Baja Importa
acional serio serio serio serio na resonancia magnética durante el embarazo ®@D00 nte
es son seguras para el feto, especialmente en el

segundo o tercer trimestre, pero se ha
expresado preocupacion por la seguridad de
la exposicion en el primer trimestre, debido al
calentamiento de los tejidos sensibles por los
campos de radiofrecuencia y la exposicion
ambiental a acUstica fuerte. Se desaconseja la
administracion de gadolinio en el embarazo
debido a la posible teratogenicidad en el
primer trimestre y porque puede cruzar la
placenta en el segundo o tercer trimestre y,
en teoria, podria causar fibrosis sistémica
nefrogénica (NSF) en el nifo. Las
recomendaciones actuales son renunciar al
uso de resonancia magnética mejorada con
gadolinio en cualquier momento durante el
embarazo, a menos que sea absolutamente
esencial, y considerar cuidadosamente el uso
de resonancia magnética no mejorada en el
primer trimestre. Se utilizaron bases de datos
universales de atencion médica en la
provincia de Ontario, Canad3, para identificar
todos los nacimientos de mas de 20 semanas,
de 2003 a 2015. Al comparar la resonancia
magnética del primer trimestre (n =1737) con
ninguna resonancia magnética (n = 1418451),
la exposicion a la resonancia magnética
durante el primer trimestre del embarazo en
comparacién con la no exposicién no se
asocié con un mayor riesgo de dano al feto o
en la primera infancia. La resonancia
magnética con gadolinio en cualquier
momento durante el embarazo se asocié con
un mayor riesgo de cualquier afeccion
cutdnea reumatoldgica, inflamatoria o
infiltrativa (HR ajustada, 1.36; 1.09 a 1.69;
diferencia de riesgo ajustada de 45.3 por 1000
personas-afio (1.3 a 86.8), junto con partos y
muertes neonatales (RR ajustado, 3.70; 1.55 a
8.85) una diferencia de riesgo ajustada de
47.5 por 1000 embarazos [9.7 a 138.2]). Es
posible que el estudio no haya podido
detectar resultados adversos raros

Explicacion:
a. Las 3 cohortes no son completamente independientes, lo que puede conducir a un conteo duplicado.
b. El tamafo de muestra muy pequefio conduce a la incertidumbre.
Referencias
1. Chan WS, Spencer FA, Lee AY, Chunila S, Douketis IJD, Rodger M, Ginsberg JS. Safety of withholding anticoagulation in pregnant women with
suspected deep vein thrombosis following negative serial compression ultrasound and iliac vein imaging. CMAJ; 2013.
2.Chan WS, Chunilal S, Lee A, Crowther M, Rodger M, Ginsberg JS. A red blood cell agglutination D-dimer test to exclude deep venous thrombosis
in pregnancy. Ann Intern Med; 2007.
3. Chan WS, Lee A, Spencer FA, Crowther M, Rodger M, Ramsay T, Ginsberg JS. Predicting deep venous thrombosis in pregnancy: out in "LEFt"
field? Ann Intern Med; 2009.
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4. Le Gal G, Kercret G, Ben Yahmed K, Bressollette L, Robert-Ebadi H, Riberdy L, Louis P, Delluc A, Labalette ML, Baba-Ahmed M, Bounameaux H,
Mottier D, Righini M, Group, EDVIGE, Study. Diagnostic value of single complete compression ultrasonography in pregnant and postpartum
women with suspected deep vein thrombosis: prospective study. BM3J; 2012.

5. Torkzad MR, Bremme K, Hellgren M, Eriksson MJ, Hagman A, Jérgensen T, Lund K, Sandgren G, Blomqvist L, Kdlebo P. Magnetic resonance
imaging and ultrasonography in diagnosis of pelvic vein thrombosis during pregnancy. Thromb Res; 2010.

6. Simcox LE, Ormesher L, Tower C, Greer IA. Pulmonary thrombo-embolism in pregnancy: diagnosis and management. Breathe; 2015.

7. Ntusi NA, Samuels P, Moosa S, Mocumbi AO. Diagnosing cardiac disease during pregnancy: imaging modalities. Cardiovasc J Afr; 2016.

8. Ray JG, Vermeulen M3J, Bharatha A, Montanera WJ, Park AL. Association between MRI exposure during pregnancy and fetal and childhood
outcomes. JAMA; 2016.

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencién (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacién del efecto. @®®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®@®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Castro AA, Lima FJC de, Sousa-Rodrigues CF de, Barbosa FT. Accuracy of ultrasound to detect thrombosis
in pregnancy: A systematic review. Rev Assoc Med Bras (1992). 2017;63(3):278-83.!

Poblacién: Pacientes no embarazadas con sospecha de TVP

Intervencion: Ultrasonido

Comparacion: Diagndstico posterior (3 meses) de TVP por cualquier método

Ultrasonido

Un solo ultrasonido de pierna completa y resonancia magnética para diagnéstico de TVP
Seguimiento: NR

Evaluacién de certeza Resultados Certeza Importan
dela

No de Disefio Riesgo Inconsis Evidenci Impreci Otras evidencia

estudios tencia a sion consider
indirect

Muy Ningu [n = 489] Baja Importa
serio serio na Valor predictivo negativo de 99.39% ®D00 nte
No pudieron calcular otros pardmetros
debido al reporte incompleto de datos crudos

Explicacion:

1Goodacre S, 2006

2 Fallas en el estandar de referencia y en la ejecucién del estudio

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencién (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacién del efecto. @&®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Goodacre S, Sampson F, Thomas S, van Beek E, Sutton A. Systematic review and meta-analysis of the
diagnostic accuracy of ultrasonography for deep vein thrombosis. BMC Med Imaging. 2005;5:6.
Poblacién: Pacientes no embarazadas con sospecha de TVP

Intervencién: Ultrasonido

Comparacién: Venografia

Ultrasonido
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Desenlace: Diagnostico de TVP
Prueba indice: Varias técnicas de ultrasonido

Estandar de referencia: Venografia

Seguimiento: NR
Evaluacion de certeza No de pacientes Posibilidad Certeza Importan
diagnéstica dela cia
No de Disefo Riesgo Inconsi Eviden Impreci Otras Interv Comp S. Pre Post evidencia
estudio de stencia cia sion conside encié arado prueb prueb
s sesgo indirect racione n r a

a

El S
99! Muy Serio® Muy No Ningu NR NR Importa
serio? seria* seria na nte

Desenlace: Diagnéstico de TVP
Prueba indice: Ultrasonido con compresiéon
Estandar de referencia: Venografia

Seguimiento: NR
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Posibilidad Certeza Importan
diagndstica dela cia
No de Disefio Riesgo Inconsi Eviden Impreci Otras Interv Comp Sens. Pre Post evidencia
estudio stencia cia sion conside encié arado / prueb prueb
indirect racione Espec. a a

Muy Muy Ningu Muy Importa
serio? seria“ seria na % / baja nte
(88.4 0.10 ©000

Desenlace: Diagnodstico de TVP proximal
Prueba indice: Ultrasonido con compresion
Estandar de referencia: Venografia

Seguimiento: NR
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Posibilidad Certeza Importan
diagnéstica dela cia
No de Disefo Riesgo Inconsi Eviden Impreci Otras Interv Comp Sens. RVP Pre Post evidencia
estudio de stencia cia sion conside encié arado / / prueb prueb
s sesgo indirect racione n r Espec. RVN a a
s

El
22 Muy Serio® Muy No Ningu NR NR NR Importa
serio? seria* seria na nte

Desenlace: Diagnostico de TVP distal
Prueba indice: Ultrasonido con compresion
Estandar de referencia: Venografia
Seguimiento: NR
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Evaluacion de certeza

Otras
conside
racione
s

El S
22! EPD Muy Serio® Muy No Ningu
serio? seria* seria na

Inconsi Eviden
stencia cia
indirect

Impreci
sién

No de Riesgo
estudio de
s sesgo

Desenlace: Diagnostico de TVP
Prueba indice: Ultrasonido doppler color
Estandar de referencia: Venografia
Seguimiento: NR

Evaluacion de certeza

Impreci Otras

sion

Inconsi Eviden
stencia cia conside
indirect racione

a s

No de Disefio Riesgo
estudio de
s sesgo

serio? seria* seria na

Desenlace: Diagnostico de TVP proximal
Prueba indice: Ultrasonido doppler color
Estandar de referencia:
Venografia
Seguimiento: NR

Evaluacion de certeza

Otras
conside
racione

Inconsi Eviden
stencia cia
indirect
a

Impreci
sion

No de Disefio Riesgo
estudio de

g EPD Muy Serio® Muy No Ningu
serio? seria* seria na

Desenlace: Diagnostico de TVP distal
Prueba indice: Ultrasonido doppler color
Estandar de referencia: Venografia
Seguimiento: NR
Evaluacion de certeza
Otras
conside

racione
s

Ningu
seria na

Impreci
sién

Inconsi Eviden
stencia cia
indirect

No de Disefio Riesgo
estudio de
s sesgo

Muy
serio?

No de pacientes

Interv Comp
encié arado
n r

NR NR

No de pacientes

Interv Comp
encié arado
n r

No de pacientes

Interv
encié

Comp
arado

NR NR

No de pacientes

Interv
encié
n r

Comp
arado

Efecto
Sens. RVP
/ /
Espec. RVN

NR

to 0.19

Efecto

Sens. RVP

/

Espec.

Efecto
Sens. RVP

Espec.

Posibilidad
diagndstica
Post
prueb
a

Posibilidad
diagnéstica
Pre Post
prueb prueb
a a

Posibilidad
diagnéstica
Pre
prueb
a

Post
prueb

Posibilidad
diagnéstica
Pre Post
prueb prueb
a a

Certeza
dela
evidencia

Muy
baja
®000

Certeza
dela
evidencia

baja
®000

Certeza
dela
evidencia

Muy
baja
®000

Certeza
dela
evidencia

Muy
baja

Importan
cia

Importa
nte

Importan
cia

Importa
nte

Importan
cia

Importa

nte

Importan
cia

Importa
nte
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(232 ©000
to

66.5)
/

NR

Desenlace: Diagnéstico de TVP

Prueba indice: Ultrasonido doppler de onda continua
Estandar de referencia: Venografia

Seguimiento: NR

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto ibili Certeza Importan
diagndstica dela cia
No de Disefio Riesgo Inconsi Eviden Impreci Otras Interv Comp Sens. RVP Pre Post evidencia
estudio stencia cia sion conside encié arado prueb prueb
indirect racione a a

Muy Serio® Muy Ningu . Muy Importa
serio? seria“ seria na (78.2 / baja nte
to 022 ®000

Desenlace: Diagnéstico de TVP proximal
Prueba indice: Ultrasonido doppler de onda continua
Estandar de referencia: Venografia
Seguimiento: NR
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Posibilidad Certeza Importan
diagndstica dela cia
Disefio Riesgo Inconsi Eviden Impreci Otras Interv Comp Sens. RVP Pre Post evidencia
de stencia cia sién conside encié arado

indirect racione n Espec.
a s

Muy Serio® Muy No Ningu NR NR Muy Importa
serio? seria* seria na baja nte
®©000

Desenlace: Diagnostico de TVP distal

Prueba indice: Ultrasonido doppler de onda continua
Estandar de referencia: Venografia

Seguimiento: NR

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Posibilidad Certeza Importan
diagnéstica dela cia
No de Disefio Riesgo Inconsi Eviden Impreci Otras Interv Comp Sens. RVP Pre Post evidencia
estudio de stencia cia sion conside encié arado / / prueb prueb
s sesgo indirect racione n r Espec. RVN a a

El S
16 Muy Serio® Muy No Ningu NR NR 41.8% NR Importa
serio? seria“ seria na (325 nte
to
51.6)
/
NR

Desenlace: Diagnéstico de TVP
Prueba indice: Ultrasonido triplex
Estandar de referencia: Venografia
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Seguimiento: NR

Evaluacion de certeza

Inconsi Eviden
stencia cia
indirect

No de Disefio

estudio

Riesgo Impreci

Muy

seria“ seria

Desenlace: Diagnéstico de TVP proximal
Prueba indice: Ultrasonido triplex
Estandar de referencia: Venografia
Seguimiento: NR

Evaluacion de certeza
Incon;i Evi_den Impreci
stencia Cla sion

indirect
a

Muy No
seria* seria

No de Disefio Riesgo
estudio de

16 Muy
serio?

Serio®

Desenlace: Diagnostico de TVP distal
Prueba indice: Ultrasonido triplex
Estandar de referencia: Venografia
Seguimiento: NR

Evaluacion de certeza

No de Disefio Riesgo
estudio de
s sesgo

El
16 EPD Muy Serio® Muy No
serio? seria“

Desenlace: Diagnostico de TVP
Prueba indice: Ultrasonido duplex
Estandar de referencia: Venografia
Seguimiento: NR

Evaluacién de certeza

Inconsi Eviden Impreci
stencia cia sién
indirect

Disefio Riesgo Inconsi Eviden Impreci
de stencia cia sion
sesgo indirect

a

No de pacientes

Otras
conside
racione

Interv
encioé

Comp
arado

Ningu
na

No de pacientes

Otras
conside
racione

s
Ningu NR NR
na

Interv
encié

Comp
arado

No de pacientes

Otras Interv Comp
conside encié arado
racione n r

S
Ningu NR NR
na

No de pacientes

Otras Interv Comp
conside encio arado
racione n r

Sens. RVP Pre Post

Posibilidad Certeza
diagnéstica dela
Sens. RVP Pre Post evidencia
prueb prueb

a a

Efecto

N Muy
(89.0 / baja
to 0.09 @000

Posibilidad Certeza

diagndstica dela

Sens. Pre Post evidencia
/ prueb prueb

Espec. a a

Efecto

Muy
baja
®000

Posibilidad Certeza
diagnéstica dela
evidencia

Efecto

/ prueb
RVN a

Efecto

prueb
a

Muy
baja
©000

Posibilidad Certeza

diagnoéstica dela

Sens. RVP Pre Post evidencia
/ / prueb prueb

Espec. RVN a El

Importa

Importan
cia

nte

Importan
cia

Importa

nte

Importan
cia

Importa
nte

Importan
cia
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16 EPD Muy Serio® Muy No Ningu NR NR 921% 153 Muy Importa
serio? seria“ seria na (90.7 / baja nte
to 0.08 ®000

Desenlace: Diagndstico de TVP proximal
Prueba indice: Ultrasonido duplex
Estandar de referencia: Venografia
Seguimiento: NR

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Posibilidad Certeza Importan
diagnéstica dela cia
Disefio Riesgo Inconsi Eviden Impreci Otras Interv Comp Sens. RVP Pre Post evidencia
de stencia cia sién conside encié arado / / prueb prueb
sesgo indirect racione n r Espec. RVN a a

El S
Muy Serio® Muy No Ningu NR NR NR Importa
serio? seria* seria na nte

Desenlace: Diagnostico de TVP distal
Prueba indice: Ultrasonido duplex
Estandar de referencia: Venografia

Seguimiento: NR
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Posibilidad Certeza Importan
diagnéstica dela cia
No de Disefio Riesgo Inconsi Eviden Impreci Otras Interv Comp Sens. RVP Pre Post evidencia
estudio de stencia cia sion conside encié arado / / prueb prueb
s sesgo indirect racione n r Espec. RVN a a
a s

Muy Muy Ningu Muy Importa
serio? seria“ seria na (64.6 baja nte
to ®©000
77.2)
/
NR

Explicacion:

1 Goodacre S, 2006

2 No se reporté evaluacion de riesgo de sesgo

3 No se reportd |2 pero el valor de P fue de menor de 0.05

4 Se agruparon diferentes intervenciones y los estudios fueron realizados en pacientes no embarazadas

El riesgo en el grupo de intervencidn (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencién (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @®®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto. ®®00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Sampson FC, Goodacre SW, Thomas SM, van Beek EJR. The accuracy of MRI in diagnosis of suspected
deep vein thrombosis: systematic review and meta-analysis. Eur Radiol. 2007;17(1):175-81.!
Poblacién: Pacientes no embarazadas con sospecha de TVP
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Intervencién: Resonancia magnética
Comparacién: Ultrasonido o venografia
Resonancia magnética

Desenlace: Diagnéstico de TVP
Prueba indice: Resonancia magnética
Estandar de referencia: Ultrasonido o venografia

Seguimiento: NR
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Posibilidad Certeza Importan
diagndstica dela cia
No de Disefio Riesgo Inconsi Eviden Impreci Otras Interv Comp Sens. RVP Post evidencia
estudio de stencia cia sién conside encié arado
indirect racione n
a s

.
14! Muy Serio® Muy No Ningu NR NR Muy Importa
serio? seria“ seria na baja nte
®000

Desenlace: Diagnostico de TVP proximal
Prueba indice: Resonancia magnética
Estandar de referencia: Ultrasonido o venografia
Seguimiento: NR
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Posibilidad Certeza Importan
diagnéstica dela cia
No de Disefio Riesgo Inconsi Eviden Impreci Otras Interv Comp Sens. RVP Pre Post evidencia

estudio de stencia cia sion conside encié arado / / prueb prueb
s sesgo indirect racione n r Espec. RVN a a

El S
8! Muy Serio®* Muy No Ningu NR NR NR Importa
serio? seria* seria na nte

Desenlace: Diagnostico de TVP distal
Prueba indice: Resonancia magnética
Estandar de referencia: Ultrasonido o venografia

Seguimiento: NR
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Posibilidad Certeza Importan
diagnoéstica dela cia
No de Disefio Riesgo Inconsi Eviden Impreci Otras Interv Comp Sens. RVP re Post evidencia
estudio stencia cia sion conside encioé / prueb
indirect racione Espec.

Espec.

Muy Muy Ningu Muy Importa
serio? seria“ seria na (42.3 baja nte
a ®©000
79.3)
/
NR

Explicacion:

1Sampson FC, 2007

2 No se reporté evaluacion de riesgo de sesgo

3 No se reportd |2 pero el valor de P fue de menor de 0.05

4 Se agruparon diferentes intervenciones, no esta claro el criterio de seleccion de la intervencion y los estudios fueron realizados en pacientes no
embarazadas
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El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacién del efecto. @0®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Cuadro 5. ¢ Deberian usarse medias de compresidn como tratamiento no farmacolégico en pacientes obstétricas con
TVP?

Problema Tratamiento no farmacolégico de la TVP

Opcién Medias de compresién

(ofe] s o L1141yl No uso de medias de compresion
Cuadro de evidencia

National Clinical Guideline Centre. Guidance. Venous Thromboembolic Diseases: The Management of
Venous Thromboembolic Diseases and the Role of Thrombophilia Testing. Royal College of Physicians.
Commissioned by the National Institute for Health and Clinical Excellence (UK); 2015.

Poblacién: Pacientes con enfermedades tromboembédlicas venosas

Intervencion: Medias de compresion

Comparacion: No utilizarla

Estudios incluidos en la revision:

Brandjes DP, Buller HR, Heijboer H, Huisman MV, de Rijk M, Jagt H et al. Randomised trial of effect of
compression stockings in patients with symptomatic proximal-vein thrombosis. Lancet. 1997;
349(9054):759-762. (Guideline Ref ID BRANDIJIES1997)

Kahn SR, Shbaklo H, Shapiro S, Wells PS, Kovacs MJ, Rodger MA et al. Effectiveness of compression
stockings to prevent the post-thrombotic syndrome (the SOX Trial and Bio-SOX biomarker sub study): a
randomized controlled trial. BMC Cardiovascular Disorders. 2007; 7:21. (Guideline Ref ID KAHN2007)
Prandoni P, Lensing AW, Prins MH, Frulla M, Marchiori A, Bernardi E et al. Below-knee elastic compression
stockings to prevent the post-thrombotic syndrome: a randomized, controlled trial. Annals of Internal
Medicine. 2004; 141(4):249-256. (Guideline Ref ID PRANDONI2004A)

Medias de compresion

Desenlace: Sindrome post trombotico

Seguimiento: 3 a 8 afos

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disefio Riesgo Inconsi Eviden Imprec Sesgo Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudio de stencia cia ision de consid cion Eleleld
sesgo indirec publica eracion
es

S
ta cion
3 ECA Serio’ Serio? Muy Serio* No Ningu 97/592 150/582 Muy Importa
serio® detec na . baja nte
tado @000

Desenlace: Recurrencia de TVP
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Seguimiento: 3 a 8 afos

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disefio Riesgo Inconsi Eviden Imprec Sesgo Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudio de stencia cia ision de consid ciéon ador
s indirec publica eracion
ta cion es

3 ECA Serio! Serio? Muy Serio* No Ningu 59/595 64/582 Muy Importa
serio® detec na baja nte
tado ®000

Desenlace: Eventos adversos de la piel (ulceracion venosa)

Seguimiento: 60 a 90 meses
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disefio Riesgo Inconsi Eviden Imprec Sesgo Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudio de stencia cia ision de consid ciéon ador
sesgo indirec publica eracion

S
ta cion es
1 ECA Muy NA Serio’ NA No Ningu 3/96 1/96 Muy Importa
serios® detec na baja nte
tado ®000

Desenlace: Eventos adversos de la piel (cambios cutaneos post trombdticos)
Seguimiento: No reportado

Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia

No de Disefo Riesgo Inconsi Eviden Imprec Sesgo Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudio de stencia i ision de consid cién ador
s sesgo publica eracion
cion

Importa

serio® detec na (028 a baja nte

° tado 131) ®000

Explicacién:

1. 2 out of 3 RCTs were single centre, open-label studies

2. Differences in the definitions of post-thrombotic syndrome used

3.2 out of 3 RCTs used no stocking as a control, 1 RCT used a placebo stocking, differing criteria used to defined PTS

4. Cls cross the MID (using default MID)

5. Open-label, single centre

6. Self-reported

7. Unclear criteria for diagnosis

8. Open-label, single centre

9. Self-reported

10. Both groups had worn compression stockings as part of their initial 6months of treatment

El riesgo en el grupo de intervencidn (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @®®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Cuadro 6. ¢ Deberia usarse HBPM comparada con otras intervenciones farmacolégicas en pacientes obstétricas con TVP?

Tratamiento farmacolégico de la TVP |
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Opcién HBPM

(ot 1 LI 5- 1l Acido acetilsalicilico, Fraxiparina, Bemiparina, Warfarina, Acenocumarina,
Fondaparinux, Rivaroxaban, Apixaban, Idrabiotaparinux, Heparina no
fraccionada, Danaparoid, Dextranos, Hirudinas, Bivalirudin, Argatroban,
Ximelagatran, Melagatran, Dabigatran

Cuadro de evidencia

Shannon Bates, Bram Rochwerg, John Riva, Meha Bhatt, Nicole Schwab
Pregunta: Terapia antitrombética (heparina no fraccionada [HNF] o heparina de bajo peso molecular
[HBPM]) en comparacion con ninguna intervencién antitrombética para mujeres embarazadas con TEV
aguda

Encuadre: pacientes hospitalizados o ambulatorios

Estudios incluidos en la revision:

1. Barritt DW, Jordan SC. Anticoagulant drugs in the treatment of pulmonary embolism: a controlled trial.
Lancet; 1960.

2. Gould MK, Dembitzer AD, Doyle RL, Hastie TJ, Garber AM. Low-molecular-weight heparins compared
with unfractionated heparin for treatment of acute deep venous thrombosis. A meta-analysis of
randomized, controlled trials. Ann Intern Med; 1999.

3. Quinlan DJ, McQuillan A, Eikelboom JW. Low-molecular-weight heparin compared with intravenous
unfractionated heparin for treatment of pulmonary embolism: a meta-analysis of randomized, controlled
trials. Ann Intern Med; 2004.

4. Monreal M, Lafoz E, Olive A, Del Rio L, Vedia C. Comparison of subcutaneous unfractionated heparin
with a low molecular weight heparin (Fragmin) in patients with venous thromboembolism and
contraindications to coumarin. Thromb Haemost; 1994.

5. Warkentin TE, Levine MN, Hirsh J, Horsewood P, Roberts RS, Gent M, Kelton JG. Heparin-induced
thrombocytopenia in patients treated with low-molecular-weight heparin or unfractionated heparin. N
Engl J Med; 1995.

6. VillaSanta. Thromboembolic disease in pregnancy. Am J Obstet Gynecol; 1965.

7. Romualdi E, Dentali F, Rancan E, Squizzato A, Steidl L, Middeldorp S, Ageno W. Anticoagulant therapy
for venous thromboembolism during pregnancy: a systematic review and a meta-analysis of the
literature. J Thromb Haemost; 2013.

8. Galambosi P, Hillesmaa V, Ulander Vm, Laitinen L, Titinen A, Kaaja R. Prolonged low-molecular-weight
heparin use during pregnancy and subsequent bone mineral density. Thromb Res; 2016.

9. Dahlman. Osteoporotic fractures and the recurrence of thromboembolism during pregnancy and the
puerperium in 184 women undergoing thromboprophylaxis with heparin. Am J Obstet Gynecol; 1993.
Heparina no fraccionada o heparina de bajo peso molecular

Desenlace: (No embarazada) Mortalidad por todas las causas (HNF versus HBPM para el tratamiento inicial
de la TVP aguda)

Seguimiento: 3 a 6 meses
Evaluaciéon de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o istenci indirecta cision publicaci consid cion ador
eracio

No 122179 | 881774 Modera Critico
serio serio serio detecta una 2 (6.8%) (5.0%)¢ (1.06 to por da
do 1.89)¢ 1000 [SlelsTe)
(de 3

mas a
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40
mas)
NNT
543
No embarazada) TEV recurrente (HFH versus HBPM para el tratamiento inicial de la TVP aguda)
0:3 a6 meses
Evaluacién de certeza

Desenlace:
Seguimien

No de pacientes Efecto Certeza
dela

evidencia

Importan

— cia
No de Disery

estudi o

Evidencia
indirecta

Incons
'\stenci

Otras
consid
eracio

Impre
cision

Serio® Seriof
serio serio

(No embarazada) Hemorragia mayor

Sesgo de
publicaci

Interven
cién

Compar
ador

Relativo Absoluto

2 ECA No
detecta

do

971792 82/1774

(4.6%)¢

Importa
nte

Baja
®D00

Desenlace:

aguda)

Seguimiento: Durante el tratamiento
Evaluacion de certeza

(HNF versus HBPM para el tratamiento inicial de la TVP

No de pacientes Efecto Certeza
dela

evidencia

Importan
cia
No de Evidencia

indirecta

Disef Riesgo Incons

\-:tenci

Impre
cision

Sesgo de
pub\icac'\

Interven Relativo Absoluto

cién

Compar
ador

estudi o de
os sesgo

2 ECA Serio® Serio®
serio serio detecta

20/1821
(11%)¢

35/1853
(1.9%)

Baja
®®00

Importa
nte

Desenlace: (No embarazada) Hemorragia mayor (HNF vs.
Seguimiento: Durante el tratamiento

HBPM para el tratamiento inicial de la EP aguda)

No de Disefy
estudi o

142 ECA Serio®
serio serio serio detecta
do

Evaluacion de certeza

Evidencia
indirecta

Riesgo Incons
de '\stenci

Impre
cision

Otras
consid
eracio

Sesgo de
publicaci

Ning
una

No de pacientes

Interven
cion

6/40 1/40
(15.0%) (2.5%)¢

Compar
Eleleld

Efecto

Relativo Absoluto

Certeza
dela
evidencia

Baja | Critico |
®D00

Importan
cia

Desenlace: (No embarazada) Trombocitopenia (sin aclarar grado) inducida por heparina (HNF comparado con

HBPM)
Seguimient:

No de
estudi
os

No reportado
Evaluacion de certeza

Evidencia
indirecta

Riesgo Incons
de istenci
sesgo a

Impre
cision

Sesgo de Otras

publicaci consid

on eracio
nes
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1 ECA No No Serio®d Serio® No Ning 0/33 9/332 RR 0.52 NND Baja Importa
serio serio detecta una (0.0%) (2.7%) (0.03a 36.9 ®D00 nte
do 8.66)

Desenlace: ETEV recurrente (HNF o HBPM para el tratamiento del ETEV en el embarazo)
Seguimiento: No reportado

Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
-_— dela cia
No de Disefn Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cisién publicaci cién ador
os sesgo on
No serio No [n =922 pacientes totales de 16 estudios Importa
dios serio serio serio detecta una con resultados de TEV recurrentes DO00 nte
obser do informados] TEV recurrente n=16 (11
vacio émbolos pulmonares [1 mortal) y 5 TVP);
nales La incidencia media ponderada ante

parto (WMI) estimada para el TEV
recurrente fue de 1.97% (IC del 95%: 0.88-
3.49); el WMI estimado para la EP
recurrente fue de 1.30% (1.41%, IC del 95%
0.44-2.90%).

Desenlace: Hemorragia mayor en el parto (HNF o HBPM para el tratamiento del ETEV en el embarazo)
Seguimiento: No reportado

Evaluacién de certeza

No de pacientes

Efecto

No de Disefi
estudi o
os

Desenlace: Hemorragia mayor posparto (HNF o HBPM para

Riesgo

Incons
istenci
a

Evidencia
indirecta

Impre
cision

Sesgo de
publicaci
on

Interven Compar Relativo Absoluto

cién Eleleld

pacientes tratados con HBPMy 2 en
pacientes tratados con HNF;1de 4
hemorragias mayores ocurrieron
después de una eclampsia severa
complicada por trombocitopenia. El
riesgo de hemorragia mayor durante la
primera semana de tratamiento fue del
1.00% (IC 95% 0.4-2.0%; |2 0%).

Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza

No de pacientes

Efecto

Certeza
dela
evidencia

167 Estu No No No serio No No Ning n = 944 pacientes totales de 16 estudios Baja Critico
dios serio serio serio detecta una con resultados de hemorragia ante parto ®®00
obser do informados] WMI hemorragia ante parto
vacio mayor 1.41% (IC 95% 0.6-2.41); De las 4
nales hemorragias principales, 2 ocurrieron en

el tratamiento del TEV en el embarazo)

Certeza

No de
estudi
os

Disefi
o

No serio No [n =260 hemorragias posparto en 13 Critico
dios serio serio serio detecta una estudios con 725 pacientes]. ®®00
obser do Hemorragias mayores después del parto:
vacio Nn=14,1.90 (IC del 95%: 0.80 a 3.60%). La
nales informacion sobre los eventos de

Riesgo

Incons
istenci

Evidencia
indirecta

dela

Impre evidencia

cision

Sesgo de Interven Relativo Absoluto
publicaci cién

on

Compar
ador

sangrado durante las primeras 24 horas
se informo en solo 350 pacientes. De los
14 eventos informados, 3 se definieron
como mayores (1,2%, IC del 95%, 0,30-
2,5%).

Desenlace: Osteopenia (grupo de tratamiento y profilaxis mixta con dalteparina y enoxaparina)
Seguimiento: 4 aflos a 7 anos

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto

Importan
cia

Importan
cia
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No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto Certeza Importan
estudi o de istenci indirecta cisién publicaci consid cién ador dela cia

os sesgo a on eracio evidencia
nes

Seriok No Ning [n =152 mujeres, 92 mujeres expuestas a Muy Importa
dios serio serio serio detecta una profilaxis a largo plazo o dosis de baja nte
obser do tratamiento de HBPM durante el @000
vacio embarazo; 60 controles sin exposicion a
nales HBPM] Después de ajustar los posibles

factores de confusion, la exposicion a
HBPM no se asocié con una disminucion
de la DMO en la columna lumbar; los que
recibieron HBPM tuvieron un riesgo no
significativo de osteopenia (RR 1.57, 95%
IC 0,58-4,22, p = 0,4). En general, no hay

un aumento significativo de la
osteopenia con la exposicion a la HBPM.

Desenlace: Fractura osteoporoética (profilaxis con dosis altas de HNF durante el embarazo)

Seguimiento: No reportado

Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
evidencia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cion ador
a o eracio

1° No No Seriok No No i n=184 mujeres expuestas a la profilaxis Muy Importa
serio serio serio detecta de la HNF a largo plazo durante el baja nte
do embarazo (dosis media de 19,100 Ul / 24 ®000
horas, duracién media de 25 semanas);
Riesgo de fractura osteovertebral 2.2%

Desenlace: Trombocitopenia inducida por heparina (HBPM o HNF para el tratamiento de ETEV en el
embarazo)

Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cisién publicaci consid cién ador
[ sesgo El on eracio
nes

No serio No Ning [n=860 pacientes en los que se abordd Baja Importa
dios serio serio serio detecta una HIT]; O casos de HIT ®D®00 nte
obser do
vacio
nales
Explicacion:

a. [Barritt & Jordan 1960] One death in HNF group was secondary to pneumonia with duodenal ulcer and hemorrhage as contributing factors. All
5 deaths in the non-treatment group died of PE.

b. These patients were from a non-pregnant population.

c. Very low number of events, sample size and or confidence interval crosses null.

d. This was an active comparison: HNF.

e. This is a pooled estimate from fixed-effects model; random-effects also crossed null.

f. Wide confidence intervals don't exclude harm or benefit.

g. The pooled estimate was from fixed-effects model did not cross null; random-effects crossed null.

h. [Monreal 1994] 3-6 months for treatment of acute ETEV after initial therapeutic HNF in hospital.

i. [Villasanta 1965] HNF +/- vitamin K antagonist versus no antithrombotic therapy.

j. [Galambosi 2016] 4-7 years after last delivery after prolonged HBPM exposure during pregnancy at either prophylactic doses (n=75) or weight-
adjusted or intermediated doses (n=17) and 60 controls.

k. This was not the direct outcome of interest which leads to uncertainty.

|. Only looked at HNF for prophylaxis.

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo
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GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacioén del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Shannon Bates, Bram Rochwerg, John Riva, Meha Bhatt, Nicole Schwab

Pregunta: HBPM dos veces al dia en comparacién con HBPM una vez al dia para mujeres embarazadas
con TEV aguda

Encuadre: Pacientes hospitalizados y externos.

Estudios incluidos en la revisién:

1. Bhutia S, Wong PF. Once versus twice daily low molecular weight heparin for the initial treatment of
venous thromboembolism. Cochrane Database Syst Rev; 2013.

2. Knight. Antenatal pulmonary embolism: risk factors, management and outcomes. BJOG; 2008.

3. Voke J, Keidan 3J, Pavord S, Spencer NH, Hunt BJ. The management of antenatal venous
thromboembolism in the UK and Ireland: a prospective multicentre observational survey. Br J Haematol;
2007.

4. Lepercq J, Conard J, Borel-Derlon A, Darmon JY, Boudignat O, Francoual C, Priollete P, Cohen C, Yvelin
N, Schved JF, Tournaire M, Borg JY. Venous thromboembolism during pregnancy: a retrospective study
of enoxaparin safety in 624 pregnancies. BJOG; 2001.

5. Smith MP, Norris LA, Steer PJ, Savidge GF, Bonnar J. Tinzaparin sodium for thrombosis treatment and
prevention during pregnancy. Am J Obstet Gynecol; 2004.

6. Rodie VA, Thomson AJ, Stewart FM, Quinn AJ, Walker ID, Greer IA. Low molecular weight heparin for
the treatment of venous thromboembolism in pregnancy: a case series. BJOG; 2002.

7. Rey E, Rivard GE. Prophylaxis and treatment of thromboembolic diseases during pregnancy with
dalteparin. Int J Gynaecol Obstet; 2000.

8. Jacobsen AF, Qvigstad E, Sandset PM. Low molecular weight heparin (dalteparin) for the treatment of
venous thromboembolism in preghancy. BJOG; 2003.

9. Barbour LA, Oja JL, Schultz LK. A prospective trial that demonstrates that dalteparin requirements
increase in pregnancy to maintain therapeutic levels of anticoagulation. Am J Obstet Gynecol; 2004.
HBPM dos veces al dia en comparaciéon con HBPM una vez al dia

Desenlace: (ho embarazada) Cualquier ETEV recurrente

Seguimiento: No reportado

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disefl Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estud'\ o de '\stenci indirecta cision publicaci i cion ador
sesgo on i

Muy Serio® No i 33/657 . 9 mas Muy Importa
serio serio serio? detecta (5.0%) ¥ X por baja nte
do . 1000 ®000

(dem

menos
a 40
mas)

NNT 116

Desenlace: (no embarazada) Sangrado mayor

Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cion ador

os sesgo El on
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5 ECA No No Muy Serio® No
serio serio serio? detecta
do

Desenlace: TVP recurrente
Seguimiento: 4 afios a 7 anos
Evaluacién de certeza
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de

estudi o de istenci indirecta cision publicaci
os sesgo El on

No No serio No No
serio serio detecta
do

223¢ No

serio

eracio

22/766
(2.9%)

Ning
una

No de pacientes Efecto

Interven Relativo

cion

Compar Absoluto

Eleleld

Los estudios observacionales con todos
mostraron tasas muy bajas de TVP
recurrente y ninguno mostroé diferencias
entre la administracion Unica o dos veces
al dia de HBPM: Voke 2007: 0/39 TVP en
dos veces al dia, 0/83 en una dosis diaria,
Lepercq 2001: 1/49 TVP en mujeres
tratadas con HBPM dos veces al dia)

Desenlace: Hemorragia mayor: hemorragia prenatal o HPP

Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza

Incons
istenci

No de Disery
estudi o

Riesgo Evidencia

indirecta

Impre
cision

Sesgo de
publicaci

No serio No
dios serio serio serio detecta
obser do
vacio
nales

No de pacientes Efecto

Otras
consid
eracio

Interven Relativo

cién

Compar
ador

Absoluto

Voke 2007: 0 hemorragia ante parto
mayor /122 tratados con HBPM - el 66%
recibié una dosis diaria; Knight 2008:
0/66 mujeres que recibieron HBPM una
vez al dia y 0/68 que recibieron HBPM
dos veces al dia, Lepercq: incapaz de
determinar la hemorragia posparto el dia
3,5y 9 (tratamiento anticoagulante en el
momento del evento) mayor riesgo de
hemorragia especificamente para
pacientes que reciben dosis de
tratamiento de HBPM,;
independientemente de si se administra

una o dos veces al dia.

Muy
baja
000

Certeza
dela
evidencia

Baja
@200

Certeza
dela
evidencia

Baja
®200

Importan
cia

Importa
nte

Importan
cia

Critico

Desenlace: Nivel de anticoagulacion del farmaco en plasma materno (evaluado con: cambio en las dosis segun

los rangos de objetivos anti-Xa)
Seguimiento: No reportado
Evaluacién de certeza

Incons
istenci

No de Disefi
estudi o

Riesgo Evidencia

indirecta

Impre
cision

Sesgo de
publicaci

dios serio serio serio detecta
obser do
vacio

nales

No de pacientes Efecto

Otras
consid
eracio

Interven Relativo

cion

Compar
Eleleld

Absoluto

Barbour: 1113 (85%) mujeres que
recibieron una dosis terapéutica ajustada
por peso dos veces al dia HBPM
(dalteparina) requirieron un aumento de
la dosis para mantener los niveles de
anti-Xa objetivo. Jacobsen: 9/13 mujeres
que recibieron una dosis terapéutica

Certeza
dela
evidencia

@200

Importan
cia

Importa

nte
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ajustada al peso HBPM (dalteparina) en
dosis dos veces al dia requirieron un
aumento de la dosis para alcanzar la
actividad anti-Xa objetivo. Rey 2000: 0/15
mujeres que recibieron dosis
terapéuticas ajustadas por peso HBPM
(dalteparina) dos veces al dia requirieron
un aumento de la dosis para mantener
los niveles de anti-Xa. Rodie 2004: 3/36
mujeres que recibieron dosis
terapéuticas ajustadas por peso HBPM
(enoxaparina) requirieron una reduccién
de la dosis para niveles maximos de anti-
Xa por encima del rango terapéutico.
Smith 2004:1/12 mujeres (8,3%) que
recibieron una dosis terapéutica ajustada
por peso HBPM (tinzaparina) en dosis de
una vez al dia requirieron un ajuste de la
dosis para mantener la actividad ant-Xa
dentro del rango objetivo.

Explicacién:

Explanations

a. Studies were conducted in non-pregnant populations.

b. Wide confidence interval doesn't exclude either a once or twice daily dosing strategy.

c. Once or twice enoxaparin, dalteparin, or tinzaparin for ETEV treatment.

d. [Jacobsen 2003] Some patients in this study received high dose BID dosing but only patients who received standard dose were included in this
evidence summary.

e.[Smith 2004] There were 30 patients included in this study but 18 were receiving HBPM for other indications (valve prosthesis, arterial thrombosis)
and were not included in this evidence summary.

El riesgo en el grupo de intervencidn (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @®®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacién del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Dolovich LR, Ginsberg JS, Douketis JD, Holbrook AM, Cheah G. A meta-analysis comparing low-
molecular-weight heparins with unfractionated heparin in the treatment of venous thromboembolism:
examining some unanswered questions regarding location of treatment, product type, and dosing
frequency. Arch Intern Med. 24 de enero de 2000;160(2):181-8.

Pregunta: HBPM comparado con HNF

Encuadre: Pacientes con ETEV no embarazadas

HBPM comparado con HNF

Desenlace: (No embarazada) Mortalidad
Seguimiento: 2 a 20 meses

Evaluaciéon de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de [BIECT] Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cion Eleleld
os sesgo a on eracio
nes
98/200 132/202 Critico
6 7 (0.6%) (0.59a 61.3 baja
(0.4%) 0.98) @000
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Desenlace: (No embarazada) Embolia pulmonar

Seguimiento: 2 a 20 meses

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estud‘\ o ‘\stenci indirecta cision pub\icac‘\ i cion ador

NR' Serio? NR 37/1908 | 35/1927 . Muy | Critico |
(0.1%) (0.1%) . baja
. ®000

Desenlace: (No embarazada) TEV recurrente

Segun‘mento. 2 a 20 meses

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de i Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de r Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estuch de \stencl indirecta cision publicaci cion Eleleld
sesgo on

NR! Serio? 96/2212 15/223 . Muy Importa
(0.4%) 5 (0.5%) . baja nte
. @000

Desenlace: (No embarazada) Sangrado mayor

Segwmlento 2 a 20 meses

' Evaluaciéndecerteza = Nodepacientes |  Efecto = Certeza  Importan |
dela cia
No de Disefi Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estucﬂ o '\stenci indirecta cision publicaci i cién ador
on i
33/2212 57/2235 . Muy Critico
(0.1%) (0.2%) ... . baja
. @000
Desenlace: (No embarazada) Sangrado menor
Seguimiento: 2 a 20 meses
Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
e del i
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de a Interven Compar Relativo Absoluto evidinac'\a e
estudi o de istenci indirecta cision publicaci i ciéon ador
s sesgo a on i

121/2152 | 102/217 . Muy Importa
(05%) | 5(04%) | (0.87a 106 baja nte
1.61) ®000

Explicacion:
1. Se considerdé muy alto riesgo de sesgo al no proporcionarse semaforos de riesgo de sesgo.
2. Estudio no realizado en pacientes embarazadas.
El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacion y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).
IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo; NR: no reportado
GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo
Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @2@®
Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0
Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00
Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000
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Dolovich LR, Ginsberg JS, Douketis JD, Holbrook AM, Cheah G. A meta-analysis comparing low-
molecular-weight heparins with unfractionated heparin in the treatment of venous thromboembolism:
examining some unanswered questions regarding location of treatment, product type, and dosing

frequency. Arch Intern Med. 24 de enero de 2000;160(2):181-8.

Pregunta: Deltaparina comparado con HNF
Encuadre: Pacientes con ETEV no embarazadas

Deltaparina comparado con HNF

Desenlace: (No embarazada) Mortalidad
Seguimiento: 2 a 20 meses
Evaluacién de certeza

Evidencia
indirecta

Incons
'\stenci

No de Disef Riesgo
estud'\ o de
sesgo

Impre
cision

Sesgo de
pub\icac'\

Desenlace: (No embarazada) Embolia pulmonar
Seguimiento: 2 a 20 meses
Evaluacién de certeza

No de Evidencia

indirecta

Incons
istenci

Disef Riesgo Impre

cision

Sesgo de
publicaci

estudi o

-

Desenlace: (No embarazada) TEV recurrente
Seguimiento: 2 a 20 meses
Evaluacién de certeza

Evidencia
indirecta

Incons
'\stenci

No de Disefy
estud'\ o

Riesgo Impre

cision

Sesgo de
pub\icac'\

Desenlace: (No embarazada) Sangrado mayor
Seguimiento: 2 a 20 meses
Evaluacion de certeza

Evidencia
indirecta

Incons
istenci

No de Disefy
estudi o

Sesgo de
publicaci

Riesgo Impre

cision

No de pacientes

Interven
cién ador

NR NR

No de pacientes

Interven
cién Elelelg

NR NR

No de pacientes

Interven
cion ador

NR NR

No de pacientes

Interven
cion ador

Compar

Compar

Compar

Compar

Efecto

Relativo Absoluto

Efecto

Relativo Absoluto

Efecto

Relativo Absoluto

Efecto

Relativo Absoluto

(0.06a
1.55)

Certeza Importan
dela cia
evidencia

Muy Critico
baja
®000

Certeza Importan
dela cia
evidencia

Muy | Critico |
baja
®000

Certeza Importan
dela cia
evidencia

Muy Importa
baja nte
®000

Certeza Importan
dela cia
evidencia

Critico
baja
®000

Explicacion:

2. Estudio no realizado en pacientes embarazadas.

1. Se considerdé muy alto riesgo de sesgo al no proporcionarse semaforos de riesgo de sesgo.

relativo de la intervencion (y su IC del 95%).
IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo; NR: no reportado

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
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GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @2@®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacioén del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Dolovich LR, Ginsberg JS, Douketis JD, Holbrook AM, Cheah G. A meta-analysis comparing low-
molecular-weight heparins with unfractionated heparin in the treatment of venous thromboembolism:
examining some unanswered questions regarding location of treatment, product type, and dosing

Pregunta: Enoxaparina comparado con HNF
Encuadre: Pacientes con ETEV no embarazadas

frequency. Arch Intern Med. 24 de enero de 2000;160(2):181-8.

Enoxaparina comparado con HNF

Desenlace: (No embarazada) Mortalidad
Seguimiento: 2 a 20 meses

Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
R T dela cia
No de Disefn Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estud'\ o de \-:tenci indirecta cisién pub\icac'\ cién ador
sesgo
NR' Serio? NR NR NR Muy Critico
baja
@000
Desenlace: (No embarazada) Embolia pulmonar
Seguimiento: 2 a 20 meses
Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
R T dela cia
No de Disefn Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estud'\ o de \-:tenci indirecta cisién pub\icac'\ consid cion ador
sesgo eracio
nes
NR' Serio? NR NR NR NR Muy Critico
baja
@000
Desenlace: (No embarazada) TEV recurrente
Seguimiento: 2 a 20 meses
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
S — dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estud'\ o de '\stenci indirecta cision pub\icac'\ cién ador
S sesgo
NR' Serio? NR NR NR Muy Importa
baja nte
@000
Desenlace: (No embarazada) Sangrado mayor
Seguimiento: 2 a 20 meses
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
S — dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cién ador
os sesgo El on
Critico
(0.42a baja
6.09) @000
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Explicacién:

1. Se consideré muy alto riesgo de sesgo al no proporcionarse semaforos de riesgo de sesgo.

2. Estudio no realizado en pacientes embarazadas.

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo; NR: no reportado

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @2@®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Dolovich LR, Ginsberg JS, Douketis JD, Holbrook AM, Cheah G. A meta-analysis comparing low-
molecular-weight heparins with unfractionated heparin in the treatment of venous thromboembolism:
examining some unanswered questions regarding location of treatment, product type, and dosing
frequency. Arch Intern Med. 24 de enero de 2000;160(2):181-8.

Pregunta: Tinzaparina comparado con HNF

Encuadre: Pacientes con ETEV no embarazadas

Tinzaparina comparado con HNF

Desenlace: (No embarazada) Mortalidad

Seguimiento: 2 a 20 meses
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

L E —— dela cia
No de Disefn Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estud'\ o de \-:tenci indirecta cisién pub\icac'\ consid cion ador
sesgo eracio
nes

NR' Serio? NR NR NR NR . Muy Critico
. baja
. ®000

Desenlace: (No embarazada) Embolia pulmonar

Seguimiento: 2 a 20 meses
Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
R dela cia
No de Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de a Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estud‘\ de ‘\stenci indirecta cision pub\icac‘\ i ciéon ador
S sesgo i

NR' Serio? NR NR NR . Muy Critico
A baja
. D000

Desenlace: (No embarazada) TEV recurrente

Seguimiento: 2 a 20 meses
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
- dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estud‘\ o de ‘\stenci indirecta cision pub\icac‘\ consid ciéon ador
S sesgo eracio

NR' Serio? NR NR RR 0.54 Muy Importa
(0] 6 a baja nte
D000

Desenlace: (No embarazada) Sangrado mayor

Seguimiento: 2 a 20 meses
Evaluacién de certeza No de pacientes
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No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto Certeza Importan
estudi o istenci indirecta cision publicaci consid cion ador dela cia
on eracio evidencia
nes
Serio? Critico
(0.04a baja
2.43) @000

Explicacién:

1. Se consideré muy alto riesgo de sesgo al no proporcionarse semaforos de riesgo de sesgo.

2. Estudio no realizado en pacientes embarazadas.

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo; NR: no reportado

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @o®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Dolovich LR, Ginsberg JS, Douketis JD, Holbrook AM, Cheah G. A meta-analysis comparing low-
molecular-weight heparins with unfractionated heparin in the treatment of venous thromboembolism:
examining some unanswered questions regarding location of treatment, product type, and dosing

frequency. Arch Intern Med. 24 de enero de 2000;160(2):181-8.

Pregunta: Reviparina comparado con HNF
Encuadre: Pacientes con ETEV no embarazadas

Reviparina comparado con HNF

Desenlace: (No embarazada) Mortalidad
Seguimiento: 2 a 20 meses
Evaluacion de certeza

Otras
consid
eracio
nes

.... i

Desenlace: (No embarazada) Embolia pulmonar

Seguimiento: 2 a 20 meses
Evaluacion de certeza

Evidencia
indirecta

Incons
'\stenci

No de Disefn Riesgo
estud'\ o de
S sesgo

Impre
cision

Sesgo de
pub\icac'\

Otras
consid
eracio

nes

.... i

Desenlace: (No embarazada) TEV recurrente

Seguimiento: 2 a 20 meses
Evaluacion de certeza

Evidencia
indirecta

Incons
'\stenci

No de Disefn Riesgo
estud'\ o de
S sesgo

Impre
cision

Sesgo de
pub\icac'\

Otras
consid
eracio

Evidencia
indirecta

Sesgo de
publicaci

No de Disen Riesgo Incons
estudi o de istenci
os sesgo a

Impre
cision

No de pacientes

Interven Compar
cion ador

NR NR

No de pacientes

Interven Compar
cion ador

NR NR

No de pacientes

Interven Compar
cion ador

Efecto

Relativo Absoluto

Efecto

Relativo Absoluto

Efecto

Relativo Absoluto

Certeza
dela
evidencia

Muy
baja
@®000

Certeza
dela
evidencia

Muy
baja
©000

Certeza
dela
evidencia

baja

Importan
cia

Importan
cia

Importan
cia

Importa
nte
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Desenlace: (No embarazada) Sangrado mayor
Seguimiento: 2 a 20 meses
Evaluacién de certeza

Otras
consid
eracio

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de
estudi o de istenci indirecta cision publicaci
os sesgo El on

No de pacientes

Interven Compar
cién Eleleld

(064a
1.84)

Efecto

Relativo Absoluto

(064a
2.80)

@000

Certeza
dela
evidencia

baja
®000

Importan
cia

Critico

Explicacioén:

1. Se consideré muy alto riesgo de sesgo al no proporcionarse semaforos de riesgo de sesgo.

2. Estudio no realizado en pacientes embarazadas.

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo; NR: no reportado

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @2@®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Dolovich LR, Ginsberg JS, Douketis JD, Holbrook AM, Cheah G. A meta-analysis comparing low-
molecular-weight heparins with unfractionated heparin in the treatment of venous thromboembolism:
examining some unanswered questions regarding location of treatment, product type, and dosing
frequency. Arch Intern Med. 24 de enero de 2000;160(2):181-8.

Date: 28/06/2000

Pregunta: Nadroparina comparado con HNF

Encuadre: Pacientes con ETEV no embarazadas

Nadroparina comparado con HNF

Desenlace: (No embarazada) Mortalidad

Seguimiento: 2 a 20 meses

Evaluacion de certeza Efecto

No de pacientes Certeza Importan

dela cia

evidencia
Critico

Certeza Importan
dela cia
evidencia

Evidencia Impre Relativo Absoluto

indirecta cision

Incons
'\stenci

No de Disefn Riesgo
estud'\ o de
S sesgo

.... i i

Desenlace: (No embarazada) Embolia pulmonar

Sesgo de Interven Compar
pub\icac'\ i cién ador

Muy
baja
@®000

Seguimiento: 2 a 20 meses
Evaluacion de certeza

No de pacientes Efecto

Incons Relativo Absoluto

'\stenci

Sesgo de
pub\icac'\

No de Disen Riesgo
estud'\ o de
S sesgo

Evidencia Impre
indirecta cision

Otras Interven Compar
consid cion ador
eracio

nes

....- i i i

Desenlace: (No embarazada) TEV recurrente

Muy Critico
baja
©000
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Seguimiento: 2 a 20 meses

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
S — 2y e —— dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cién ador
o eracio

4 ECA i NR NR Muy Importa
. baja nte
. ®000

Desenlace: (No embarazada) Sangrado mayor
Seguimiento: 2 a 20 meses

Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cisién publicaci consid cién ador
os sesgo a on eracio
nes
Serio? . Critico
(0Ma baja
0.79) @000

Explicacién:

1. Se considerd muy alto riesgo de sesgo al no proporcionarse semaforos de riesgo de sesgo.

2. Estudio no realizado en pacientes embarazadas.

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencién (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo; NR: no reportado

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @o®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

National Clinical Guideline Centre. Venous Thromboembolic Diseases: The Management of Venous
Thromboembolic Diseases and the Role of Thrombophilia Testing. London: Royal College of Physicians
(UK); 2012

Pregunta: Fondaparinux vs HBPM

Encuadre: Pacientes con TVP aguda confirmada por ecografia o venografia, y excluidos los pacientes con
EP sintomatica

Fondaparinux vs HBPM

Desenlace: (No embarazada) Todas las causas de mortalidad

Seguimiento: 3 meses

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disefy Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estud'\ o de '\stenci indirecta cision publicaci consid cién ador
S sesgo on eracio
nes

Muy Seria® | No serio Ning 411098 33/1107 . 3 Muy Critico
serio serio serio? una . baja
. @000

Desenlace: (No embarazada) Mortalidad relacionada con ETEV
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Seguimiento: 3 meses

Efecto Certeza Importan
dela cia

evidencia

Evaluacion de certeza No de pacientes

Interven Relativo Absoluto

ciéon

Compar
ador

Evidencia
indirecta

Incons
'\stenci

Impre
cision

Sesgo de
publicaci

No de Riesgo
estudi de

No serio

1 ECA Muy Seria®
serio serio serio?

Desenlace: (No embarazada) ETEV recurrente

Seguimiento: 3 meses
Evaluacion de certeza

No de Disef Incons Evidencia Impre Sesgo de
estudi o istenci indirecta cision publicaci
os on

Riesgo

ECA No No Muy Seria® No serio

serio?

Desenlace: (No embarazada) Sangrado mayor

Seguimiento: 3 meses
Evaluacién de certeza

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de
estud'\ o de '\stenci indirecta cision publicaci
sesgo on

No serio

Muy Seria®
serio serio serio?

Desenlace: (No embarazada) Sangrado fatal

Seguimiento: 3 meses
Evaluacion de certeza

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de
estudi o de istenci indirecta cisién publicaci
[ sesgo El on

No serio

serio serio serio?

5/1098
(0.5%)

5/1107
(0.5%)

No de pacientes

Interven
cion

43/1098
(3.9%)

Ning
una

Compar
ador

45/1107
(41%)

No de pacientes

Interven
cion

28/1098

(2.6%)

Compar
ador

26/1107
(2.3%)

No de pacientes

Interven
ciéon

una (0.4%)

Compar
ador

0 mas
por
1000 (3
menos
all
mas)
NNT
27011

Efecto

Relativo Absoluto

RR 0.96
(064a
1.45)

Efecto

Relativo Absoluto

2mas
por

1000 (8

menos
a20
mas)
NND
497

Efecto

Relativo Absoluto

1.09 222
(061a

200)

Muy
baja
®000

Certeza
dela
evidencia

Muy
baja
©000

Certeza
dela
evidencia

Muy
baja
®000

Certeza
dela
evidencia

baja
D000

Critico

Importan
cia

Critico

Importan
cia

Critico

Importan
cia

Critico

Explicacién:

b. Los intervalos de confianza cruzaron la linea de no efecto.

a. La dosis utilizada para el comparador (HBPM) es mas alta que la dosis autorizada en el Reino Unido, esto puede favorecer el fondaparinux para
los resultados de sangrado y la HBPM para los resultados de eficacia. Ademas, no hay una comparacién directa entre fondaparinux y HBPM para
los pacientes que presentaron PE. El estudio no se realizé en mujeres embarazadas

146



Prevencion, diagnaostico y tratamiento de la enfermedad tromboembolica venosa en la paciente obstetrica

c. Los intervalos de confianza son muy amplios y cruzaron la linea de no efecto. Los datos eran muy escasos.

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo; NR: no reportado

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacién del efecto. @2@®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

National Clinical Guideline Centre. Venous Thromboembolic Diseases: The Management of Venous
Thromboembolic Diseases and the Role of Thrombophilia Testing. London: Royal College of Physicians
(UK); 2012

Pregunta: Fondaparinux vs HNF

Encuadre: Pacientes con TVP aguda confirmada por ecografia o venografia, y excluidos los pacientes con
EP sintomatica

Fondaparinux vs HNF

Desenlace: (No embarazada) Todas las causas de mortalidad

Seguimiento: 3 meses

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de \-:tenci indirecta cisién publicaci consid cion ador
os sesgo on eracio
nes

1 ECA Serloa Muy Seria® | No serio Ning 57/1103 48/1M0 . 9 mas Muy Critico
serio serio® una (5.2%) (4.3%) . por baja
A 1000 (8 @000
menos
a32
mas)
NNT 119

Desenlace: (No embarazada) Mortalidad relacionada con ETEV

Seguimiento: 3 meses

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de '\stenci indirecta cision pub\icac'\ consid cion ador
eracio

ECA Serio® Muy Seria® | No serio i 16/1103 15/1M0 1mas Muy Critico
b serio serio® (1.5%) (1.4%) . por baja
! 1000 (6 ®000
menos
alé
mas)
NNT
1000

Desenlace: (No embarazada) ETEV recurrente
Seguimiento: 3 meses

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
- dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de a Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci i ciéon ador
os sesgo on i
No serio i 42/103 56/1110 . Critico
serio serio® una (3.8%) (5.1%) (0.51a menos baja
112) por @000
1000
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la paciente obstétrica

Desenlace: (No embarazada) Sangrado mayor
Seguimiento: 3 meses

(25
menos
a6
mas)
NNT 80

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evwccjiee:?c'\a e
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cién ador
os sesgo a on eracio
nes
No serio 22/1103 26/1110 Critico
» serio serio® una (2%) (2.3%) (0.49 a menos baja
1.49) por ®000
1000
(12
menos
al
mas)

Desenlace: (No embarazada) Sangrado fatal

Seguimiento: 3 meses
Evaluacién de certeza

No de Disefi
estudi o

Riesgo Evidencia

indirecta

Incons
istenci

Impre
cision

Sesgo de
publicaci

No serio

No de pacientes

Interven Compar

1/1mo
(0.1%)

Efecto

Relativo

(031a
28.98)

Absoluto

por
1000 (1

Certeza
dela
evidencia

baja
®000

Importan
cia

Critico

menos
a25
mas)
NND
555

Explicacioén:

a. Ocultamiento de la asignacién poco claro.

b. La asignacion al azar no esta clara.

c. El estudio solo incluyé a personas con EP sintomatica aguda, y, por lo tanto, no hay una comparacion directa entre fondaparinux y HNF para
pacientes con TVP. Sin embargo, no hay mas degradaciones porque la mayoria de estos pacientes también tienen TVP. El estudio no se realizé en
pacientes embarazadas.

d. El IC del 95% cruza MID.

e. ElIC del 95% cruza ambos MID, los datos fueron muy escasos.

El riesgo en el grupo de intervencidon (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo; NR: no reportado

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacién del efecto. @®0®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

National Clinical Guideline Centre. Venous Thromboembolic Diseases: The Management of Venous
Thromboembolic Diseases and the Role of Thrombophilia Testing. London: Royal College of Physicians
(UK); 2012

Pregunta: HBPM vs AVK

Encuadre: Intervenciones farmacolégicas para la fase de continuaciéon del tratamiento
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HBPM vs AVK

Desenlace: (No embarazada) Todas las causas de mortalidad incluyendo todos los pacientes
Seguimiento: No reportado

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de r Interven Compar Relativo Absoluto e\/\(ife:wacwa e
estudi o istenci indirecta cision publicaci cion Eleleld
on
No serio i 247149 239/145 . Critico
serio? serio serio una 9 4 (0.85a menos baja
(16.5%) (16.4%) 115) por @000
1000
(de 25
menos
a25
mas)
NNT
2500

Desenlace: (No embarazada) Todas las causas de mortalidad en subgrupo de TVP

Seguimiento: No reportado

Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de isef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi de \-:tenci indirecta cisién publicaci consid cion ador
os sesgo on eracio
nes

n Muy Serio® Serioc | No serio Ning 69/933 63/939 . i Muy Critico
serio? serio una (7.4%) (6.7%) . baja
. ®000

Desenlace: (No embarazada) Mortalidad relacionada con ETEV incluyendo todas las pacientes

Seguimiento. No reportado
Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o '\stenci indirecta cision pub\ic'«)c'\ consid cion ador
eracio

5 ECA Muy Serio® Seria® No serio Ning 4/354 2/335 2mas Muy | Critico |
serio? serio una (11%) (0.6%) . por baja
: 1000 (4 ®000
menos
a29
mas)
NNT
188

Desenlace: (No embarazada) Mortalidad relacionada con ETEV, subgrupo TVP
Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
S ——— dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de a Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci Si cién ador
os sesgo on
No serio i K 0 mas Critico
serio? serio una (0.76%) (0.75%) (018 a por baja
5.84) 1000 (6 @000
menos
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Desenlace: (No embarazada) ETEV recurrente, todos los pacientes
Seguimien

No reportado
Evaluacién de certeza

No de Disery
estudi o

Incons
istenci

Evidencia
indirecta

Impre
cision

Seria®
serio

Otras
consid
eracio

Sesgo de
publicaci

No serio

No de pacientes

Interven Compar
cién ador

116/148 | 166/143
2 (7.8%) 4
(11.6%)

Desenlace: (No embarazada) ETEV recurrente, subgrupo de TVP

Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza

No de Disefn Riesgo
estudi o de
os sesgo

n ECA Muy Serio® Seria®
serio? serio

Evidencia
indirecta

Incons
'\stenci

Impre
cision

Sesgo de
publicaci
on

No serio

No de pacientes

Interven Compar
cion ador

79/922
(8.6%)

107/923
(11.6%)

Desenlace: (No embarazada) Sangrado mayor, todos los pacientes

Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza

No de Riesgo Incons
estudi de istenci
sesgo a

Evidencia
indirecta

Impre
cision

Serio® Seria®

serio? serio

Sesgo de Otras

publicaci consid

on eracio
nes

No serio

una

No de pacientes

Interven Compar
ciéon ador

47/1405
(33%)

56/1357
(41%)

Desenlace: (No embarazada) Sangrado fatal, todos los pacientes

Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza

No de Disefi Evidencia

indirecta

Incons
istenci

Riesgo
estudi o de
os sesgo a

Impre
cision

Sesgo de Otras

publicaci consid

on eracio
nes
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No de pacientes

Interven Compar
cion Elelelg

a 37

mas)
NNT
10000

Efecto

Relativo Absoluto

(0.54a menos
0.85) por
1000
(de17

menos

a53
menos)

NNT

26.6

Efecto

Relativo

Absoluto

30
menos
por
1000
(de 3
menos
a5l
menos)
NNT 33

Efecto

Relativo

i Absoluto

(0.55a menos
1.16) por
1000
(de 19

menos

a7
mas)
NND

128

Efecto

Relativo Absoluto

Certeza
dela
evidencia

baja
®000

Certeza
dela
evidencia

Muy
baja
©000

Certeza
dela
evidencia

baja
D000

Certeza
dela
evidencia

Importan

Critico

Importan
cia

Critico

Importan
cia

Critico

Importan
cia
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3 ECA Muy No Serio® Seria® No serio Ning /221 1/224 RR1.04 0 mas Muy Critico
serio? serio una (0.45%) (0.45%) (0.07 a por baja
16.18) 1000 ®000
(de 4
menos
a68
mas)
NND
16501

Explicacion:

a. Most studies had unclear randomization methods and allocation concealment, all were open label studies.

b. Los estudios no se realizaron en mujeres embarazadas

b. The Cls were wide and crossed MIDs.

c. Not all studies consistently reported these outcomes; there is a possibility of reporting bias.

El riesgo en el grupo de intervencidon (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo; NR: no reportado

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @2@®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Schaefer C, Hannemann D, Meister R, Eléfant E, Paulus W, Vial T, et al. Vitamin K antagonists and
pregnancy outcome. A multi-centre prospective study. Thromb Haemost. 2006;95(6):949-57.

Pregunta: Antagonistas de la vitamina K vs no uso

Encuadre: Pacientes embarazadas

Antagonistas de la vitamina K

Desenlace: Muerte fetal o aborto espontaneo

Seguimiento: Todo el periodo neonatal

Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci ciéon ador
sesgo El on

Serio® No No serio No No serio N3/457 90/104 Muy Critico
serio (24.7) 5(8.6) . baja
D000

Desenlace: Todos los defectos de nacimiento

Seguimiento: Todo el periodo neonatal
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

T dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci ciéon ador
[ sesgo El ¢

on
1 Coho | Serio® No No serio No No serio 25/349 46/974 Muy Critico
rte serio serio (7.2) (4.7) baja
D000

Desenlace: Defectos de nacimiento mayores

Seguimiento: Todo el periodo neonatal

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
T dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid ciéon ador
os sesgo a on eracio
nes
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1 Coho Serio? No No serio No No serio Ning 18/349 14/974 OR NND Muy Critico
rte serio serio una (5.2) (1.4) 4.02 26.8 baja
(196a @000
8.24)
Explicacion:

a. No se mencionan los métodos para estratificar adecuadamente la poblacién como otros factores de riesgo, edad, etc. por lo que los controles
podrian no ser representativos.

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo; NR: no reportado

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @900

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Cuadro 7. ¢ Deberia usarse filtro de vena cava comparado con tratamiento convencional en pacientes obstétricas con
TVP?

Problema Pacientes en embarazo o puerperio con TVP
Opcién Colocacién de filtro de vena cava

(ofe] ] L1 ; M No colocacién de filtro de vena cava
Cuadro de evidencia

Harris SA, Velineni R, Davies AH. Inferior Vena Cava Filters in Preghancy: A Systematic Review. J Vasc
Interv Radiol. 2016;27(3):354-360.e8.

Poblacién: Pacientes embarazadas con TVP de la extremidad inferior

Intervencion: Colocacién de filtro de vena cava inferior permanente y dosis bajas de heparina
Comparacion: No colocacién de filtro de vena cava

Filtro de vena cava inferior

Desenlace: Complicaciones mayores

Seguimiento: NR
Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disefn Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci cion ador
[ sesgo El on

No serio No serio Critico

retrope
ritoneal

Explicacion:
1 Harris SA, 2016
2 No se reportd la escala de riesgo de sesgo
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El riesgo en el grupo de intervencidn (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacién del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacién del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Kawamata K, Chiba Y, Tanaka R, Higashi M, Nishigami K. Experience of temporary inferior vena cava
filters inserted in the perinatal period to prevent pulmonary embolism in pregnant women with deep
vein thrombosis. J Vasc Surg. 2005;41(4):652-6.

Poblacién: Pacientes embarazadas con TVP de la extremidad inferior

Intervencién: Colocacién de filtro de vena cava inferior permanente y dosis bajas de heparina

Filtro de vena cava inferior

Desenlace: Complicaciones mayores
Seguimiento: NR

Evaluacién de certeza Resultados Certeza Importan
A — dela cia
No de Disefn Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci
sesgo a on
No serio No serio 40 pacientes Critico
de serio? una 0 Trombosis venosa profunda baja
casos 1(2.3%) trombosis de vena cava inferior ®000

0 Embolia pulmonar
2 (4.7%) Oclusion del filtro
1(4.7) Migracion
3 (7%) Penetracion
11 (26%) Falla en el retiro

Explicacioén:

1 Kawamata K, 2005

2 No se reportd la escala de riesgo de sesgo

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacién del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Bikdeli B, Chatterjee S, Desai NR, Kirtane AJ, Desai MM, Bracken MB, et al. Inferior Vena Cava Filters to
Prevent Pulmonary Embolism: Systematic Review and Meta-Analysis. 3 Am Coll Cardiol. 2017;70(13):1587-
97.}

Poblacién: Pacientes adultos

Intervencion: Colocacioén de filtro de vena cava inferior

Comparacioén: Sin colocacién de filtro de vena cava inferior

Filtro de vena cava inferior

Desenlace: Embolia pulmonar subsecuente

Seguimiento: NR

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto
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No de
estudi

Riesgo
de
sesgo

Incons
istenci
a

Evidencia
indirecta

Impre
cision

Sesgo de
publicaci
on

Otras
consid
eracio

nes

Interven
cién

Compar
ador

Relativo

Absoluto

Certeza
dela
evidencia

Importan
cia

Desenlace: Mortalidad relacionada a embolia pulmonar
Seguimiento: NR

No de
estudi
os

Diserl
o

Riesgo
de
sesgo

Evaluacién de certeza

Incons
istenci
a

Evidencia
indirecta

Impre
cision

Sesgo de
publicaci
on

Otras
consid
eracio

nes

No de pacientes

Interven
cion

Compar
ador

Efecto

Relativo

Absoluto

Certeza
dela
evidencia

Serio? Muy Serio* | No serio Ning 21/560 57/578 Muy Critico
serio serio® una (3%) (9%) 0.38 16.3 baja
(023a @000
0.64)
5 Coho No Muy Muy Serio* | No serio Ning 18/1495 411571 OR NNT Muy Critico
rtes serio serio® serio® una (1%) (2%) 0.54 7.4 baja
(031a @000
0.94)
m ECA No Serio® Muy Serio* No serio Ning 39/205 98/2149 OR NNT Muy Critico
y serio serio® una 5 (4%) 0.50 374 baja
Coho (1%) (0.33a @000
rtes 0.75)

Importan
cia

Muy Muy Muy No serio | Ning 9/560 12/578 Muy Critico
serio serio’ serio® serio® una (1%) (2%) 0.82 212 baja
(0.34a @000
1.91
5 Coho No Muy Muy Serio* No serio Ning 7/1495 29/1584 | OR0.33 NNT 72 Muy Critico
rtes serio serio® serio® una (0.4%) (1%) (015a baja
0.73) ®000
m ECA No Muy Muy Serio® No serio Ning 16/2055 41/2149 OR0.51 NNT 88 Muy Critico
y serio serio’ serio® una (0.7%) (1%) (0.25a baja
Coho o 1.05) @000
rtes

Desenlace: Mortalidad por todas las causas
Seguimiento: NR

No de
estudi

Riesgo

Evaluacién de certeza

Incons

Evidencia
indirecta

Impre
cision

Sesgo de
publicaci

No de pacientes

Efecto

Interven
cion

Compar
Eleleld

Relativo

Absoluto

Certeza
dela
evidencia

Importan
cia

Desenlace: TVP subsecuente
Seguimiento: NR

No No serio 131/560 138/578 Critico
serio seria serio® serio® una (23%) (23%) 0.96 208 baja
(070 a @000
1.30)
4 Coho No Muy Muy Muy No serio Ning | 34/1478 | 60/1553 OR NNT 64 Muy Critico
rtes serio serio” serio® serio® una (2%) (3%) 0.70 baja
(0.45a @000
1.09)
10! ECA No Serio' Muy Muy No serio Ning 156/203 198/2131 OR0.91 NNT 60 Muy Critico
y serio 2 serio® serio® una 8 (9%) (0.48 a baja
Coho (7%) 1.30) ®000
rtes

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o istenci indirecta cision publicaci ciéon ador
os on
No serio 65/560 51/578 Critico
serio serio serio® serio® una (M%) (8%) (095a 359 baja
212 @000
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4 Coho No No Muy Serio* No serio Ning 211478 6/1553 OR5.87 NNT Muy Critico
rtes serio serio serio® una (2%) (3%) (246a 58.4 baja
14.03) ©000
10! ECA No Muy Muy Serio* No serio Ning 96/203 57/2131 OR1.70 NNT 49 Muy Critico
y serio serio’ serio® una 8 (2%) (117 a baja
Coho 3 (4%) 2.48) ©000
rtes
Explicacién:
1Bikdeli B, 2017
2 12=37%

3 Pacientes no embarazada y se utilizaron diferentes tipos de filtro

4 Se duplicé el nUumero 6ptimo de muestra

512=56%

6 1?=46%

7 1>=53%

8 Se duplicé el nimero éptimo de muestra y el intervalo de confianza cruzo la linea de no efecto

9 12=57%

10 1?=54%

1 12=72%

12 P=44%

13 12=79%

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @2@®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Young T, Tang H, Hughes R. Vena caval filters for the prevention of pulmonary embolism. Cochrane
Database Syst Rev. 2010;(2):CD006212.’

Poblacién: Pacientes de 18 afios o mas con tenia trombosis venosa profunda proximal confirmada
radiolégicamente o embolia pulmonar, o ambas.

Intervencién: Colocacién de filtro de vena cava inferior

Comparacion: Sin colocacién de filtro de vena cava inferior

Filtro de vena cava inferior

Desenlace: Mortalidad
Seguimiento: 33 a 34 dias

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
evidencia

Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto
estudi de istenci indirecta cision publicaci consid cion ador
s sesgo El ¢

os on
nes
I ECA Muy Serio No serio Ning 4/41 14/59 RR 0.41 NNT 7.1 Muy Critico
serio? una (9%) (23%) (015a baja
6) ®000

eracio

Desenlace: Embolia pulmonar
Seguimiento: 33 a 34 dias

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de [BIECT] Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o istenci indirecta cision publicaci consid cion ador
eracio

No serio i . Critico
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Desenlace: Embolia pulmonar
Seguimiento: 8 afos
Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estud‘\ o ‘\stenci indirecta cision pub\icac‘\ consid cion ador
eracio

Desenlace: Trombosis venosa profunda
Seguimiento: 8 afios

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
evidencia

No de Disefi Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto
estucﬂ o de '\stenci indirecta cision publicaci consid cién ador

sesgo on eracio
nes

Muy Serio No serio Ning . NR Muy Critico
serio* una K baja
. @®000

Desenlace: Sindrome post trombdtico
Seguimiento: 8 afos

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
N F S —— dela cia
No de Disefn Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cién ador
sesgo a on eracio
nes
No serio i Critico
serio* una baja
D000

Explicacioén:

1Young T, 2010

2 Fallas en generacién y ocultamiento de la secuencia aleatoria y fallas en cegamiento de pacientes, personal y analista

3 Estudio no realizado en pacientes embarazadas

4 Fallas en cegamiento de pacientes, personal y analista

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacién del efecto. @2@®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Jia Z, Wu A, Tam M, Spain J, McKinney JM, Wang W. Caval Penetration by Inferior Vena Cava Filters: A
Systematic Literature Review of Clinical Significance and Management. Circulation. 2015;132(10):944-52.
Poblacién: Pacientes a quienes se les colocé filtro de vena cava inferior

Intervencion: Filtro de vena cava inferior

Filtro de vena cava inferior

Desenlace: Penetracion

Intervencion: Filtros conicos
Comparador: Filtros no cénicos
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Seguimiento: NR

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi istenci indirecta cision publicaci consid
o eracio

88 Serio® Muy Serio® | No serio i 973/46 34/799 Muy Critico
i serio* (4%) baja
®000

Desenlace: Penetracion
Intervencion: Filtro de vena cava inferior
Seguimiento: NR

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

| Node  Disei | Riesgo | Incons | Evidencia  Impre  Sesgode  Otras  Interven  Compar  Relativo | Absoluto  eyidencia

estudi o de istenci indirecta cisién publicaci consid cién ador
os sesgo on eracio
nes

El
14 ECA Muy Serio® Muy Serio® No serio Ning Muy Critico
serio? serio* una baja
D000

Desenlace: Penetracidn con involucro de érgano
Intervencion: Filtro de vena cava inferior

Seguimiento: NR

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cisién publicaci consid cién ador
os sesgo a on eracio
nes

88! Muy Serio®* Muy Serio® No serio Ning Muy Critico
serio? serio* una baja
®000

Desenlace: Penetracion que requirio retiro quirdrgico del filtro
Intervencion: Filtro de vena cava inferior
Seguimiento: NR

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
- dela cia
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia
estudi o de istenci indirecta cisién publicaci consid cién ador
os sesgo a on eracio

nes

88! Muy Serio®* Muy Serio® No serio Ning 83/900 Muy Critico
serio? serio* una 2 baja
@®000
(0.09%)

Desenlace: Hemorragia
Intervencion: Filtro de vena cava inferior
Seguimiento: NR

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

| Node  Disei | Riesgo | Incons | Evidencia  Impre  Sesgode  Otras  Interven  Compar  Relatvo | Absoluto  eyidencia

estudi de istenci indirecta cision publicaci consid cién ador
os sesgo a on eracio
nes

Muy Muy No serio Ning 35/900 Muy Critico
y serio? serio* una 2 baja
obser (0.03%) D000
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vacio
nales
Explicacion:
13Jia Z, 2015

2 No se proporcioné graduacion de riesgo de sesgo

3 No se aplicaron métodos para evaluar la inconsistencia

4 Estudio realizado en pacientes no embarazadas, se incluyeron diferentes intervenciones

5 No se calcularon intervalos de confianza

El riesgo en el grupo de intervencidon (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencién (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @®®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacién del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Jiang J, Jiao Y, Zhang X. The short-term efficacy of vena cava filters for the prevention of pulmonary
embolism in patients with venous thromboembolism receiving anticoagulation: Meta-analysis of
randomized controlled trials. Phlebology. 2017;32(9):620-7.'

Poblacién: Pacientes con tenia trombosis venosa profunda

Intervencién: Colocacién de filtro de vena cava inferior y anticoagulacion

Comparacién: Anticoagulacién

Filtro de vena cava inferior

Desenlace: Embolia pulmonar
Seguimiento: 3 meses

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cion Eleleld
sesgo eracio

os a elg]
nes
3 ECA Muy Muy Muy Muy No serio Ning 9/431 14/432 RR 0.73 NNT Muy Critico
serio? serio® serio* serio® una (2%) (3%) (014 a 86.2 baja
3.66) D000 ‘

Desenlace: Embolia pulmonar sintomatica

Seguimiento: 3 meses

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

| Node  Disei | Riesgo | Incons | Evidencia  Impre  Sesgode  Otras  Interven  Compar  Relativo | Absoluto  eyidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cion ador
s sesgo a 5 eracio

Desenlace: Embolia pulmonar fatal
Seguimiento: 3 meses

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia
evidencia

os on
nes
3 ECA Muy Muy Muy Muy No serio Ning 8/431 9/432 RR 0.85 NNT Muy Critico
-- " o oo -
4.91) ®000 ‘

No de Disefi Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto
estudi o istenci indirecta cision publicaci consid cion ador
on eracio
es

(1%) (1%) (0.03a 31032 baja
®000

sis venosa profunda recurrente
3 meses
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Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia
No de Disen Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cién ador
sesgo a on eracio

0s
nes
3 ECA Muy No Muy Muy No serio Ning 10/431 7/432 RR1.43 NNT Muy Critico
--- ( co) baja -
3.69) D000 ‘

Desenlace: Mortalidad
Seguimiento: 3 meses

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto ev%ee:,ac‘a e
estudi o istenci indirecta cision publicaci consid cion ador
os on eracio
nes
No serio Critico
serio? serio serio* serio® una (8%) (6%) (0.83a 473 baja
2.21) @000

Explicacion:

1Jiang J, 2017

2 puntuacion Jadad 3

3 12=60%

4 Estudios realizados en pacientes no embarazadas, se utilizaron diferentes intervenciones y diferentes maniobras asociadas

5 Se sobrepasé el nimero éptimo de muestra, los intervalos de confianza cruzaron la linea de no efecto

6 1>=64%

7 12=75%

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @2@®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Cuadro 8. ¢ Deberia usarse trombectomia comparado con no realizarla en pacientes obstétricas con TVP con fracaso del
tratamiento farmacolégico?

Problema Pacientes en embarazo o puerperio con TEV y fracaso de tratamiento
farmacolégico
Opcién Trombectomia

(ofe] 0 ToETET 1Ml No realizarla
Cuadro de evidencia

Pillny M, Sandmann W, Luther B, Muller BT, Tutschek B, Gerhardt A, et al. Deep venous thrombosis during
pregnancy and after delivery: indications for and results of thrombectomy. J Vasc Surg. 2003;37(3):528-
32

Poblacién: Pacientes en embarazo o puerperio con TVP

Intervencion: Trombectomia y fistula arterio venosa

Trombectomia y fistula arterio venosa
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Desenlace: Varios desenlaces
Seguimiento: 6 afios
Evaluacion de certeza Resultados Certeza Importan

— - - - dela cia
No de Disef Incons Evidencia Impre Sesgo de evidencia
estudi istenci indirecta cision publicaci

No serio Ning 97 pacientes Muy Critico
de una 1(1%) muerte fetal después del baja
casos procedimiento @000

6 (6%)muertes perinatales
16 (16%) casos de re trombosis
3 (3%) embolias pulmonares
3 (3%) neumonias intrahospitalarias
88 (90%) éxito terapéutico medido por
UsG
49 (50%) pacientes permanecieron sin
sintomas
31 (31%) pacientes con sintomas
moderados
4 (4%) pacientes con sintomas severos
3 (3%) ulceracion
10 (10%) recurrencias

Explicacion:

1 Pillny M, 2003

2 No se realizo estratificacién pronostica

El riesgo en el grupo de intervencidon (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @®®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Herrera S, Comerota AJ, Thakur S, Sunderji S, DiSalle R, Kazanjian SN, et al. Managing iliofemoral deep
venous thrombosis of pregnancy with a strategy of thrombus removal is safe and avoids post-thrombotic
morbidity. J Vasc Surg. 2014;59(2):456-64. '

Poblacién: Pacientes embarazadas con TVP extensa

Intervencién: Técnicas de trombolisis dirigida por catéter o trombolisis farmacomecanica y/o
trombectomia venosa

Técnicas de trombolisis dirigida por catéter o trombolisis farmacomecanica y/o trombectomia venosa

Desenlace: Varios desenlaces

Seguimiento: 15 meses
Evaluacién de certeza Resultados Certeza Importan

dela cia
No dg Disen Riesgo !ncorv§ Ev@enua \mpre Sesgp dg evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci
os sesgo a on

Muy No serio Ning 11 pacientes Muy Critico
de serio? una 1(9%) recurrencia baja
casos 10 (90%) pacientes con adecuada funcion @®000
valvular

11 (100%) pacientes con puntuacién de
Villalta <5 (normal)
3 (27%) complicaciones menores
2 (18%) complicaciones mayores
1(9%) paciente requirié transfusiéon
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Explicacién:

1Herrera S, 2014

2 No se realiz6 estratificacion pronostica y se incluyeron diferentes intervenciones

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacién del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. ®®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Dueppers P, Grabitz K, Li Y, Schelzig H, Wagenhauser MU, Duran M. Surgical management of iliofemoral
vein thrombosis during pregnancy and the puerperium. J Vasc Surg Venous Lymphat Disord.
2016;4(4):392-9."

Poblaciéon: TVP iliofemoral o caval relacionada con el embarazo o el puerperio

Intervencién: Trombectomia venosa

Trombectomia venosa

Desenlace: Varios desenlaces

Seguimiento: 83 meses
Evaluacién de certeza Resultados Certeza Importan

dela cia
No dg Disef Riesgo !ncorv§ EV|§|ervc|a \m‘p‘re Sesg_o dg evidencia
estudi o de istenci indirecta cision publicaci
sesgo a on

No serio Ning 82 pacientes Muy Critico
de una 0 complicaciones intraoperatorias baja
casos (38%) reintervencion @000

(24%) recurrencia
(12%) sangrado
(88%) éxito a largo plazo (88 meses)
(90%) adecuada funcion valvular
(31%) sindrome pos trombético
0 ulceras

Explicacién:

Dueppers P, 2016

2 No se realiz estratificacién pronostica

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacion y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacién del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Casey ET, Murad MH, Zumaeta-Garcia M, Elamin MB, Shi Q, Erwin PJ, et al. Treatment of acute iliofemoral
deep vein thrombosis. J Vasc Surg. 2012;55(5):1463-73.!

Poblacién: Trombosis venosa profunda iliofemoral aguda en pacientes no embarazadas

Intervencién: Trombectomia venosa

Comparacién: Anticoagulacion

Trombectomia venosa

Desenlace: Sindrome pos trombdtico ‘
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Seguimiento: 10 ahos

Evaluacion de certeza

Evidencia
indirecta

Incons
istenci

No de Disef Riesgo
estudi o de

Impre
cision

No
serio

No
serio

8! ECA Muy
y serio?

coho

rtes
Desenlace: Reflujo venoso

Seguimiento: 10 afos
Evaluacion de certeza

Muy
serio®

Evidencia
indirecta

Incons

istenci
sesgo

os a
5 ECA Muy Serio® Muy Serio®
y serio? serio®
coho
rtes

Desenlace: Obstrucciéon venosa

Seguimiento: 10 afos
Evaluacion de certeza

No de Disef Riesgo
estudi o de

Impre
cision

Evidencia
indirecta

No de Disefl Riesgo Incons
estudi o de istenci
os sesgo a

Impre
cision

4 ECA Muy
y serio?
coho
rtes
Desenlace: Muerte

Seguimiento: 10 afos
Evaluacion de certeza

Muy
serio’

Muy
serio®

Muy
serio®

Evidencia
indirecta

No de Disef Riesgo Incons
estudi o de istenci
os sesgo a

Impre
cision

NR' ECA Muy
y serio?

coho

rtes

Desenlace: Embolia pulmonar

Seguimiento: 10 afos
Evaluacion de certeza

No
seria

Muy
serio?

Muy
serio®

Evidencia
indirecta

No de Disef Riesgo Incons
estudi o de istenci
os sesgo a

Impre

cision

NR' ECA Muy
y serio?

coho

rtes

Desenlace: Recurrencia de trombosis veno

Seguimiento: 10 afos
Evaluacion de certeza

No
seria

No
seria

Muy
serio®

No de
estudi
0s

Evidencia
indirecta

Incons
istenci

Riesgo Impre

cision

No de pacientes

Interven
ciéon

Sesgo de
publicaci
on

Serio*

Sesgo de Otras
publicaci consid
on eracio

nes
Serio*

Ning
una
Sesgo de
publicaci
on

Compar
ador

80/194
(41%)

254/417
(60%)

No de pacientes

Interven
cion

Compar
ador

37/99
(37%)

59/98
(60%)

No de pacientes

Interven
cion

Compar
ador

128/192
(66%)

66/138
(47%)

Serio*

No de pacientes

Interven
cién

Sesgo de
publicaci
on

Serio*

Sesgo de Otras
publicaci consid
on eracio

nes
Serio*

Ning
sa profunda

Compar
ador

NR NR

No de pacientes

Interven
cién

Compar
ador

NR NR

una

No de pacientes

Otras
consid

Interven
cion

Sesgo de
publicaci
on

Compar
ador
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Efecto

Relativo

Absoluto

NNT
5.0

Efecto

Relativo

Absoluto

NNT
4.3

Efecto

Relativo

Absoluto

NNT 5.3

Efecto

Relativo

Absoluto

Efecto

Relativo

Absoluto

Efecto

Relativo

Absoluto

Certeza Importan
dela cia
evidencia

Importa
nte

Muy
baja
®000

Certeza Importan
dela cia
evidencia

Modera
do

Muy
baja
000

Certeza Importan
dela cia
evidencia

Modera
do

Muy
baja
®000

Certeza Importan
dela cia

evidencia
Critico

Certeza Importan
dela cia

evidencia
Critico

Certeza Importan
dela cia
evidencia

Muy
baja
D000

Muy
baja
@®000
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eracio

Serio*

Importa
nte

Explicacioén:

1 Dueppers P, 2016

2 No se realiz6 estratificacidon pronostica, no se reportoé escala de riesgo de sesgo y se mezclaron disefios de estudio

3 Estudio no realizado en pacientes embarazadas, posibles maniobras periféricas no controladas

4 No se buscé sesgo de publicacién

5 12=44%

6 No se alcanzé el tamario 6ptimo de muestra

7 12=63%

8 No se alcanzé el tamarfo éptimo de muestra y los intervalos de confianza cruzan la linea de no efecto

9 1>=84%

El riesgo en el grupo de intervencidn (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacién y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @®®®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacién del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000

Casey ET, Murad MH, Zumaeta-Garcia M, Elamin MB, Shi Q, Erwin PJ, et al. Treatment of acute iliofemoral
deep vein thrombosis. J Vasc Surg. 2012;55(5):1463-73.

Poblacién: Trombosis venosa profunda iliofemoral aguda en pacientes no embarazadas

Intervenciéon: Trombectomia venosa

Comparacion: Trombolisis por catéter

Trombectomia venosa

Desenlace: Sindrome pos trombadtico
Seguimiento: 10 afos
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan

dela cia

No de Disefy Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cién ador
os sesgo a on eracio
nes
o ECA Muy Muy Serio* Ning Muy Importa
y serio? serio® una baja
coho @®000
rtes

Desenlace: Reflujo venoso
Seguimiento: 10 afos

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certeza Importan
dela cia

No de Disefy Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto evidencia

estudi o de istenci indirecta cision publicaci consid cién ador
os sesgo a on eracio
nes

o ECA Muy Muy Serio* Ning Muy Modera
y serio? serio® una . baja da
coho @®000
rtes

Desenlace: Obstruccién venosa
Seguimiento: 10 afos
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto
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No de Disef Riesgo Incons Evidencia Impre Sesgo de Otras Interven Compar Relativo Absoluto Certeza Importan
estudi o de istenci indirecta cisién publicaci consid cién ador dela cia

os sesgo a on eracio evidencia
nes

Muy Muy Serio* Ning Muy Modera
y serio? serio® una Crl 0.01 baja da
coho a2l13 @000
rtes
Explicacién:

1 Dueppers P, 2016, comparacién indirecta

2 No se realizé estratificacidén pronostica, no se reporté escala de riesgo de sesgo y se mezclaron disefios de estudio, no se describe adecuadamente
transitividad y consistencia

3 Estudio no realizado en pacientes embarazadas, posibles maniobras periféricas no controladas y estudio realizado de comparaciones indirectas
mediante método Bayesiano

4 Los intervalos de confianza cruzan la linea de no efecto

5 No se reportd Ranking o SUCRA de intervenciones

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacion y el efecto
relativo de la intervencion (y su IC del 95%).

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo

GRADE Grados de evidencia del Grupo de Trabajo

Alta certeza: estamos muy seguros de que el efecto real se aproxima al de la estimacion del efecto. @20®

Certeza moderada: confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: es probable que el efecto real sea cercano a la estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente. @®®0

Baja certeza: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacién del
efecto. @00

Muy baja certeza: tenemos muy poca confianza en la estimacién del efecto: es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto. @000
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Cuadros de la evidencia a la recomendacion”

Cuadro 1. ;| Deberian usarse medias de compresién en pacientes obstétricas con factores de riesgo para TVP?

De la evidencia a la practica

Poblacién Pacientes en embarazo, parto o puerperio con factores de riesgo para TVP
Intervencion Medias de compresion
Comparacién No uso de medias de compresiéon

Desenlaces Prevencion de TVP

Evaluacion

¢El problema es una prioridad?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
En dos series de casos realizadas en hospitales de tercer nivel en la
Ciudad de México se reportd que la incidencia de trombosis venosa
profunda fue de 0.13% y 0.08%.

(Munoz ER, 2008; Alvarado-Juarez FM. 2011)

La embolia pulmonar ocurre en casi 16% de las pacientes con
trombosis venosa profunda sin tratamiento y, aun con tratamiento

o No adecuado, 1a 8% de las mujeres con embolia pulmonar fallece.

o Probablemente no

o Probablemente si (Munoz ER, 2008)
o Si

o Varia En una serie de 182 pacientes embarazadas realizada en un hospital de
o No lo sé segundo nivel de la Ciudad de México, se reportdé que el 90.10% de las

pacientes tenian indicacion de tromboprofilaxis farmacolégica,
recibiendo sélo el 14.02% de las pacientes heparina de bajo peso
molecular o heparina no fraccionada como medida de
tromboprofilaxis, mientras que el 100% tuvo medidas no
farmacolégicas que incluyeron medias de compresion graduada y
vendaje de miembros pélvicos.

(Ramirez-Montiel ML, 2013)

" os cuadros de evidencia aplican para las GPC bajo metodologia GRADE
Se considerd superior o inferior una intervencidén sobre otra cuando se encontré significancia estadistica y clinica (a consideracion del grupo desarrollador), cuando no se
cumplid este requisito se realizd la aclaracion correspondiente.
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Efectos deseables
¢Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
Desenlace: Incidencia de trombosis venosa profunda (evaluado con: ecografia,
venografia o estudios con isétopos)
Seguimiento: Mediana 7 dias
Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto
No Dis Rie Inc Evide Imp Interv Com Relati Absol
de efio sgo onsi ncia reci encio parad Vo uto
est de ste indire sion i n or
udi ses ncia cta
os go
19 No Critic
ser i b o
o Trivial ©
o Pequeno
o_Moderado
o Grande Desenlace: Incidencia trombosis venosa proximal (evaluado con: ecografia,
o Varia venog ra_ﬂa o estudhlos con [sotopos)
. Seguimiento: Mediana 7 dias
o Nolosé

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Import
adela ancia
evide

ncia

No Dis Rie Inc Evide Imp Interv Com Relati Absol
de efio onsi ncia reci encio parad Vo uto
ste indire sion n or
ncia cta

Sosp Muy Critic
A ser io* ® jo© echa seri (1.4% 8 0.25 246 baja o
io sesg o ) (5.4 (om @00
ode %) a o
publi 0.57)
cacio
nD

Efectos indeseables
£Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

o Grande No se encontré evidencia al respecto.
o Moderada

o Pequena

o Trivial

o Varia

o No lo sé

Certeza de la evidencia

¢Cudl es la certeza general de la evidencia sobre efectos?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
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o Muy baja Dentro de las limitaciones de la evidencia, se encuentra que esta es de

o Baja muy baja certeza por inconsistencia, evidencia indirecta (estudios en

o Moderada pacientes a quienes se les realizé una cirugia), imprecision y sesgo de

o Alta publicacion.

o Ningun estudio incluido

Valores

¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

o Incertidumbre o No se encontrd evidencia al respecto, sin embargo a consideraciéon del

variabilidad importantes grupo desarrollador el uso de medias de compresién en pacientes

o Posiblemente hay embarazadas con riesgo de trombosis venosa profunda es aceptable

incertidumbre o para las pacientes de acuerdo a sus valores y preferencias.

variabilidad importantes

o Probablemente no hay

incertidumbre ni

variabilidad importantes

o No hay variabilidad o

incertidumbre

importante

Balance de efectos

¢El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervencién o la comparacion?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la El uso de medias de compresion disminuyd la incidencia de TVP (NNT
comparacion 8) y la incidencia de trombosis venosa proximal (NNT 25) comparado
o Probablemente con no utilizar medias de compresion. No se encontré evidencia de
favorece la comparacion efectos indeseables con la intervencion, por lo que el grupo
o No favorece la desarrollador considera que el balance es a favor de la intervencion.

intervencion ni la
comparacion

o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la

intervencion
o Varia
o No lo sé
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos)?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Costos grandes No se encontro evidencia a este respecto.
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o Costos moderados

o Costos o ahorros

insignificantes

o Ahorros moderados

o Ahorros grandes

o Varia

o No lo sé

Certeza de la evidencia de recursos requeridos

¢Cémo es la certeza de la evidencia del requerimiento de recursos (costos)?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja No se encontroé evidencia a este respecto.
o Baja
o Moderada
o Alta

o Sin estudios incluidos
Costo-efectividad
¢La costo-efectividad favorece a la intervencion o a la comparacion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la No se encontro evidencia a este respecto.
comparacion
o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion
o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la
intervencion
o Varia
o No lo sé
Equidad
¢Cual seria el impacto en equidad en salud?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
No se encontro evidencia a este respecto, sin embargo a consideracion
del grupo desarrollador el acceso desigual a los servicios de salud y la
necesidad de insumos adicionales son factores que pudieran
aumentar la inequidad en la atencidén que recibe la poblacién.
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o Probablemente ningun

impacto

o Probablemente

aumentado

o Aumentado

o Varia

o No lo sé

Aceptabilidad

¢La intervencién es aceptable para las partes interesadas?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o No No se encontré evidencia a este respecto, sin embargo el grupo
o Probablemente no desarrollador considera que la intervencion es aceptable para las
o Probablemente si partes interesadas.
o Si
o Varia
o No lo sé
Viabilidad
¢Es factible implementar la intervencion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o No En una serie de 182 pacientes embarazadas realizada en un hospital de

segundo nivel de la Ciudad de México, se reportd que el 100% de las
pacientes con indicacion de tromboprofilaxis farmacolégica tuvieron
medidas no farmacoldgicas que incluyeron medias de compresion
graduada y vendaje de miembros pelvicos.

o Probablemente no
o Probablemente si
o Si

o Varia

o Nolosé (Ramirez-Montiel ML, 2013)

Resumen de juicios

Problema No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no tesi
Efectos Trivial Pequeno Moderado Grande Varia No lo sé
deseables

Efectos Grande Moderada Pequenfa Trivial Varia No lo sé
indeseables

Certeza dela Muy baja Baja Moderada Alta Ningun

evidencia estudio

incluido
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Valores Incertidumbr Posiblemente Probablemen No hay
eo hay te no hay variabilidad o
variabilidad incertidumbr  incertidumbr incertidumbr
importantes eo eni e importante
variabilidad variabilidad
importantes importantes
Balance de Favorece la Probablemen Nofavorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
los efectos comparacién  te favorece la intervencion te favorece la  intervencién
comparacion nila intervencion
comparacion
Recursos Costos Costos Costos y Ahorros Ahorros Varia No lo sé
requeridos grandes moderados ahorros moderados grandes
insignificante
s
Certezadela Muy baja Baja Moderada Alta Sin estudios
evidencia de incluidos
los recursos
Costo Favorece la Probablemen No favorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
efectividad comparacion  te favorece la intervencion te favorece la intervencion
comparacion nila intervencion
comparacion
Equidad Reducido Probablemen Probablemen Probablemen Aumentado Varia No lo sé
te reducido te ningun te aumentado
impacto
Aceptabilida No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
d te no tesi
Viabilidad No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no te si

Tipo de recomendacion

Recomendacion fuerte Recomendacién Recomendacioén Recomendacion Recomendacioén fuerte
a favor de la condicional a favor de la condicional para la condicional en contra en contra de la
intervencién intervencion intervencion o la de la intervencion intervencion

comparacion
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Cuadro 2. ;Deberia usarse heparina comparada con no usarse para profilaxis de TVP en pacientes obstétricas con
factores de riesgo para TVP?

De la evidencia a la practica

Poblacién Pacientes en embarazo, parto o puerperio con factores de riesgo para TVP
Intervencion Heparina
Comparacion No uso de heparina

Desenlaces Prevencién de TVP

Evaluacion

¢El problema es una prioridad?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
En dos series de casos realizadas en hospitales de tercer nivel en la
Ciudad de México se reportd que la incidencia de trombosis venosa
profunda fue de 0.13% y 0.08%.

(Munoz ER, 2008; Alvarado-Juarez FM. 2011)

La embolia pulmonar ocurre en casi 16% de las pacientes con

o No trombosis venosa profunda sin tratamiento y, aun con tratamiento
o Probablemente no adecuado, 1a 8% de las mujeres con embolia pulmonar fallece.

o Probablemente si

o Si (Munoz ER, 2008)
o Varia

o No lo sé En una serie de 182 pacientes embarazadas realizada en un hospital de

segundo nivel de la Ciudad de México, se reportdé que el 90.10% de las
pacientes tenian indicacion de tromboprofilaxis farmacolégica,
recibiendo sélo el 14.02% de las pacientes heparina de bajo peso
molecular o heparina no fraccionada como medida de
tromboprofilaxis.

(Ramirez-Montiel ML, 2013)
Efectos deseables
£Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
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Desenlace: Trombosis venosa profunda (evaluado con: Eventos TVP detectados por
test de captacion de fibrinédgeno, ultrasonido, venografia o pletismografia
Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de pacientes ‘ Efecto ‘ Certez Impor
adela tancia
No Dise i Inco Evide Imp Otra Interv Comp Relati Absol eviden
de Ao nsis ncia reci s encié arado vo uto cia
estu indire sion cons n r
dios i cta i6 ider
acio
nes
Ser i Serio Critic
A io? o° C es serio gu 931 580 0.57 men baja o
seri no (3.8% (6.7% (0.45 os @00
o ) ) a Por o
0.72) 1000
(de
21
men
Os a
49
men
os)
NNT
35.2

Desenlace: Embolismo pulmonar no fatal (evaluado con: TEP detectado por
gamagrafia de ventilacion perfusion, tomografia, angiografia pulmonar, o confirmada

o Trivial por autopsia)
o Peq ueno Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Impor
(¢] MOderadO - - . ‘ - ‘ adela tancia
- No Dise Inco Evide Imp Otra Interv Comp Relati Absol eviden
O G ra nde de fo nsis ncia reci s encié arado Vo uto cia
. estu tenc indire sién i cons n r
(@) Va ria dios [E} cta ife ider
. acio
o No lo sé nes :
Critic
A io? es S od serio gu 20 65 0.38 men baja o
seri no (0.2% (0.5% (0.14 os @00
o ) ) a por o
0.98) 1000

Desenlace: Embolismo pulmonar Fatal (evaluado con: Autopsia)

Seguimiento: No reportado

Evaluacidon de certeza No de pacientes Efecto Certez Impor
. . . . adela tancia
No Ries Inco Evide Imp Interv Comp Relati Absol eviden
de A go nsis ncia reci [Slatelle} arado Vo uto cia
estu de tenc indire sién i n r
dios ses i cta i
fels}
Critic
A o€ es C o serio gu 902 661 0.68 men baja o
seri no (0.2% (0.3% (0.42 os @00
© ) ) a por o
1.11) 1000
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(de O
men
osa

men
os)

NNT
111

Desenlace: Desenlace combinado TEP fatal y no fatal (evaluado con: TEP detectado
por gamagrafia de ventilaciéon perfusion, tomografia, angiografia pulmonar, o
confirmada por autopsia)

Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de pacientes ‘ Efecto Certez Impor
= = = = adela tancia
Dise Ries Inco Evide Imp Interv Comp Relati Absol eviden
fo go nsis ncia reci encid arado Vo uto cia
de tenc indire sién i n r
ses ia cta i
go
Critic
A io*® es S o¢ serio gu 100 871 0.65 men baja o
seri no (0.2% (0.4 (0.42 os @00
o ) %) a por o
1.01) 1000
(de O
men
Os a
2
men
os)
NNT
769

Desenlace: Mortalidad por todas las causas (evaluado con: Proporcidon de pacientes
fallecidos con diagnostico de evento trombatico.)
Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Impor
adela tancia
NES Inco Evide Imp Interv Comp Relati Absol eviden
go nsis ncia reci encio arado Vo uto cia
de tenc indire sion i n r
ses E] cta i
go
7321 Critic
A io?e es C es serio gu 401 3775 0.96 men ®©D0 o
seri seri no (5.1%) (5.3% (0.87 os o
o o ) a por
1.06) 1000
(de 4
mas
a7
men
os)
NNT
500

Efectos indeseables
£Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
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Desenlace: Sangrado mayor (evaluado con: Sangrado fatal, caida de la concentracion
de hemoglobina > 20 g/L, necesidad de transfusién, sangrado retroperitoneal o
intracraneano o que requiere suspender el tratamiento).

Seguimiento: No reportado

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certez Import
adela ancia

evide
ncia
Evide Sesgo Interv Relati Absol
ncia de encié vo uto
indire public n
cta acion

8 E@ Ser No Serio Ser No Nin 44[7 24/6 RR 2 Muy Critic
A io? es ® iod es gu 094 710 173 mas baja o
seri serio no (0.6 (0.4 (1.06 por @00
o %) %) a 1000 (0]
2.851 (de O

Desenlace: Sangrado menor (evaluado con: Sangrado de cualquier magnitud

o Grande cumple criterios para sangrado mayor).
o Moderada Seguimiento: No reportado

~ Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certez Import
o pe uena adela ancia

. . id
o Trivial i
- i Inco Evide Interv Comp Relati Absol

] Va ria A nsis ncia encié arado vo uto

Z ten indire i ol r
O NO IO se cia cta i

Critic
A io*e es e es es gu 909 525 1.86 mas B0 o
seri seri serio no (2.8% (1.5% (1.46 por (6]

o o ) ) a 1000

2.37) (de 4

mas

al6e

mas)

Desenlace: Trasfusion sanguinea (evaluado con: Trasfusiones sanguineas requeridas)

Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Impo
adela rtanc

No Dise S Inco Evide Imp Sesgo Otra Interv Comp Relati Absol eviden ia
s ;

de Ao nsis ncia reci de encio Elclele) vo uto cia
estu tenc indire sion public cons n r
dios i cta acion ider

acio

nes

A o? es serio y serio gu (0.0 (0.0 esti baja co
seri seri no %) %) mabl @00
o ope @ (0)
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Desenlace: Episodios de sangrado (evaluado con: Cualquier tipo de episodios de
sangrado vaginal antenatal)

Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez
adela
No Ries Inco Evide Imp Interv Comp Relati Absol eviden
f go nsis ncia reci encié arado Vo uto cia
estu de tenc indire sion n r
dios sesg [E] cta
o

1 E@ Seri No No es Mu
A o? es serio y

seri

o oPe

Desenlace: Complicaciones serias de herida (evaluado con: Infecciones de la herida
que requieran antibidticos, dehiscencia, requerir sutura)

Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Impo
adela rtanc
Ries Inco Evide Imp Interv Comp Relati Absol eviden ia
go nsis ncia reci encié arado vo uto cia
de tenc indire sion n r
sesg ia cta
o

Seri No Noes | Mu o/8 o/8 No Muy Criti
o? es serio y (0.0 (0.0 esti baja co
seri seri %) %) mabl ®00
o obe e (0]

Desenlace: Perdida fetal (evaluado con: Perdida del embarazo en mujeres con uso
antenatal de heparina o aspirina)

Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de pacientes ‘ Efecto Certez Impo
adela rtanc
Ries Inco Evide Imp Sesgo Interv Comp Relati Absol eviden ia
go nsis ncia reci de encié arado vo uto cia
de tenc indire sion public n r
sesg [E] cta acion
o

Seri No No es Mu No es 1/20 1/20 Muy Imp
o? es serio y serio (5.0% (5.0% baja orta
seri ) ) @®00 nte

o obe (0]

Desenlace: Trombocitopenia (evaluado con: Recuento de plaguetas <100.000)
Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Impo
adela rtanc
No Dise i [glele} Evide Imp Sesgo Otra Interv Comp Relati Absol eviden ia
de Ao nsis ncia reci de s encio Elclele) vo uto cia
estu tenc indire sion public cons n r
dios ia cta acion ider
acio
nes
A o? es serio y serio gu (125 (0.0 3.00 8 baja orta
seri seri no %) %) (014 @00 nte
o obe a o
64.2
6)
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Certeza de la evidencia
¢Cual es la certeza general de la evidencia sobre efectos?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja La evidencia es de muy baja certeza por inconsistencia, evidencia
o Baja indirecta y sesgo de publicacion.
o Moderada
o Alta
o Ningun estudio incluido
Valores
¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Incertidumbre o No se encontrd evidencia al respecto, sin embargo a consideracion del
variabilidad importantes grupo desarrollador la aplicacién de heparina es aceptable para las
o Posiblemente hay pacientes de acuerdo a sus valores y preferencias.

incertidumbre o

variabilidad importantes

o Probablemente no hay

incertidumbre ni

variabilidad importantes

o No hay variabilidad o

incertidumbre

importante

Balance de efectos

¢El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervencién o la comparacion?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la El uso de heparina comparado con placebo en pacientes con
comparacion embarazo, durante el parto o puerperio con factores de riesgo para
o Probablemente TVP, reporté disminucion del riesgo de TVP (NNT 35) y de embolia
favorece la comparacion pulmonar no fatal (NNT 294) este Ultimo resultado con dudosa
o No favorece la significancia clinica, sin encontrar diferencias estadisticas ni clinicas
intervencion ni la significativas para los desenlaces embolismo pulmonar fatal y
comparacion mortalidad por todas las causas. El sangrado mayor (ndmero necesario
o Probablemente a danar [NND] 370) y menor (NND 77) fueron estadisticamente

favorece la intervencién mayores en el grupo con heparina, con probable significancia clinica.
o Favorece la
intervencion
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o Varia
o No lo sé
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos)?
Juicio Evidencia de investigacion
o Costos grandes No se encontré evidencia a este respecto.

o Costos moderados

o Costos o ahorros

insignificantes

o Ahorros moderados

o Ahorros grandes

o Varia

o No lo sé

Certeza de la evidencia de recursos requeridos

¢Coémo es la certeza de la evidencia del requerimiento de recursos (costos)?

Juicio Evidencia de investigacion
o Muy baja No se encontré evidencia a este respecto.
o Baja
o Moderada
o Alta

o Sin estudios incluidos

Costo-efectividad

¢La costo-efectividad favorece a la intervenciéon o a la comparaciéon?
Juicio Evidencia de investigacion

o Favorece la No se encontré evidencia a este respecto.

comparacion

o Probablemente

favorece la comparacion

o No favorece la

intervencion ni la

comparacion

o Probablemente

favorece la intervencion

o Favorece la

intervencion

o Varia

o No lo sé

Equidad

¢Cual seria el impacto en equidad en salud?
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Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Reducido No se encontro evidencia a este respecto, sin embargo a consideracion
o Probablemente del grupo desarrollador el acceso desigual a los servicios de salud y la
reducido necesidad de insumos adicionales son factores que pudieran
o Probablemente ningln aumentar la inequidad en la atencién que recibe la poblacién.
impacto
o Probablemente
aumentado
o Aumentado
o Varia
o No lo sé

Aceptabilidad
¢La intervencion es aceptable para las partes interesadas?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o No No se encontré evidencia a este respecto, sin embargo el grupo
o Probablemente no desarrollador considera que la intervencion es aceptable para las
o Probablemente si partes interesadas.
o Si
o Varia
o No lo sé
Viabilidad
¢Es factible implementar la intervencion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o No No se encontrd evidencia a este respecto, sin embargo, el grupo
o Probablemente no desarrollador considera que factores como la falta de reconocimiento
o Probablemente si de grupos de riesgo, disponibilidad de la heparina y la variabilidad en
o Si la atencién de estas pacientes podrian interferir con la
o Varia implementaciéon de esta intervencion.
o No lo sé
Problema No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no tesi
Efectos Trivial Pequefo Moderado Grande Varia No lo sé
deseables
Efectos Grande Moderada Pequeha Trivial Varia No lo sé

indeseables
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Certezade la Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
evidencia estudio
incluido
Valores Incertidumbr Posiblemente Probablemen No hay
eo hay te no hay variabilidad o
variabilidad incertidumbr incertidumbr incertidumir
importantes eo e ni e importante
variabilidad variabilidad
importantes importantes
Balance de Favorece la Probablemen Nofavorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
los efectos comparacién  te favorece la intervencion  te favorecela intervencion
comparacion nila intervencién
comparacion
Recursos Costos Costos Costos y Ahorros Ahorros Varia No lo sé
requeridos grandes moderados ahorros moderados grandes
insignificante
S
Certeza de la Muy baja Baja Moderada Alta Sin estudios
evidencia de incluidos
los recursos
Costo Favorece la Probablemen Nofavorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
efectividad comparacion  te favorece la intervencion te favorece la intervencion
comparacion nila intervencion
comparacion
Equidad Reducido Probablemen Probablemen Probablemen  Aumentado Varia No lo sé
te reducido te ningun te aumentado
impacto
Aceptabilida No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
d te no tesi
Viabilidad No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no tesi

Tipo de recomendacion

Recomendacion fuerte Recomendacién Recomendacion Recomendacion Recomendacion fuerte
afavordela condicional a favor de condicional para la condicional en contra en contra de la
intervencion la intervenciéon intervencion o la de la intervencion intervencion

comparacion
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Cuadro 3. ;| Deberia usarse HBPM comparada con otras heparinas para profilaxis de TVP en pacientes obstétricas con
factores de riesgo para TVP?

De la evidencia a la practica

Poblacién Pacientes en embarazo, parto o puerperio con factores de riesgo para TVP
Intervencion HBPM
Comparacion Otras heparinas

Desenlaces Prevencion de TVP

Evaluacion

¢El problema es una prioridad?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
En dos series de casos realizadas en hospitales de tercer nivel en la
Ciudad de México se reportd que la incidencia de trombosis venosa
profunda fue de 0.13% y 0.08%.

(Munoz ER, 2008; Alvarado-Juarez FM. 2011)

La embolia pulmonar ocurre en casi 16% de las pacientes con

o No trombosis venosa profunda sin tratamiento y, aun con tratamiento
o Probablemente no adecuado, 1a 8% de las mujeres con embolia pulmonar fallece.

o Probablemente si

o Si (Munoz ER, 2008)
o Varia

o No lo sé En una serie de 182 pacientes embarazadas realizada en un hospital de

segundo nivel de la Ciudad de México, se reporté que el 90.10% de las
pacientes tenian indicacion de tromboprofilaxis farmacolégica,
recibiendo soélo el 14.02% de las pacientes heparina de bajo peso
molecular o heparina no fraccionada como medida de
tromboprofilaxis.

(Ramirez-Montiel ML, 2013)
Efectos deseables
£Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Trivial Heparina de bajo peso molecular comparado con Heparina no fraccionada ‘
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o Pequeiio
o Moderado
o Grande

o Varia

o No losé

Desenlace: Trombosis venosa profunda (evaluado con: TVP asintomatica o
sintomatica de miembros inferiores detectada por test de captacion de Fibrinédgeno,
ecografia, venografia o pletismografia).

Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de pacientes ‘ Efecto ‘ Certeza Importa
No i Ries Inco Evide Imp Interv Comp Relati Absol evte‘ravci nee
de A go nsis ncia reci encié arado Vo uto g
est de ten indire sién i n r
udi ses cia cta i6
os go
Critic
A es es < io® es gu 961 981 0.77 men DD 0 o
seri seri serio no (5.1% (6.5% (0.62 os o
o o ) ) a por
0.96) 1000
(de 2
men
oS a
24
men
os)”

Desenlace: TEP No fatal (evaluado con: detectado con Gammagrafia de ventilacion
perfusion, TAC, angiografia pulmonar o confirmado por autopsia)
Seguimiento: No reportado

Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Certez
No Dis Ries Inco Evide Imp Interv Comp Relati Absol :v(i’dee‘i
de efio go nsis ncia reci encié arado VO uto cia
est de ten indire sion public n r
udi ses cia cta acion i
os go
Critic
A es es e y es gu 61 81 0.93 men baja o
seri seri seri serio no (0.3 (0.4 (0.42 os @00
o o o° %) %) a por o
2.08) 1000
(de2
men
os a
4
mas)
NNT
3333

Desenlace: TEP Fatal (evaluado con: Autopsia)

Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Import
adela ancia
eviden

No Dis i Inco Evide Imp Sesgo Otra Interv Comp Relati Absol
s encio arado Vo uto cia

de efo nsis ncia reci de
est ten indire sion public cons n
udi cia cta acion ider

os

Serio Critic
A es es a y es gu 89 2 0.33 men baja o
seri seri seri serio no (0.0 (0.1% (0.01 os @00
o o © %) ) a por (e]
8.14) 1000
(de1
men
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osa

mas)
NNT
2000

Desenlace: TEP fatal y no fatal Combinado (evaluado con: detectado con
Gammagrafia de ventilacion perfusion, TAC, angiografia pulmonar o confirmado por
autopsia)

Seguimiento: No reportado

Evaluacidn de certeza No de pacientes ‘ Efecto ‘ Certez Import
adela ancia
No Dis Inco Evide Imp Otra Interv Comp Relati Absol eviden
de efio nsis ncia reci s encié arado vo uto
ten indire sion public cons n r
cia cta acion ider
acio
nes

cia

Serio Critic
A es es a y es gu 61 81 0.86 men baja o
seri seri seri serio no (0.3 (0.4 (0.39 0s @00
o o o° %) %) a por o
1.90) 1000

Desenlace: Mortalidad por todas las causas (evaluado con: Proporcion de pacientes
fallecidos con diagndstico de evento trombatico).

Seguimiento: No reportado
Evaluacién de certeza No de pacientes ‘ Efecto ‘ Certez Import

- " " - adela ancia
No Dis Inco Evide Imp Otra Interv Comp Relati Absol eviden
s

efio nsis ncia reci encié arado vo uto cia
ten indire sién i cons n r
cia cta i6 ider
acio
nes

Critic
A io° es e y es gu 798 807 0.79 men baja o
seri seri serio no (1.8% (22% (0.54 os @00
o o° ) ) a por o
1.16) 1000
(de 3
mas
alo
men
os)
NNT
222

Efectos indeseables
£Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

o Grande Heparina de bajo peso molecular comparado con Heparina no fraccionada

o Moderada Desenlace: Sangrado Mayor (evaluado con: Sangrado fatal, caida de la concentracion

o Pequefia de hemoglobina > 2.0 g/L, necesidad de transfusion, sangrado retroperitoneal o
e intracraneano o que requiere suspender el tratamiento).

o

Seguimiento: No reportado

182



Prevencion, diagnaostico y tratamiento de la enfermedad tromboembolica venosa en la paciente obstetrica

[t Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Importan
© Varla | Evid | | @ Relati Absol adela cia
< nc vide mp nterv om elati SOl ik
(0] NO IO se onsi ncia reci encio parad Vo uto ncia

ste indire sion public n or
ncia cta acion

Ser Critico
A io° es = y es gu 61 981 0.43 men baja
seri seri serio no (0.4 (1.0% (0.22 os @00
o o° %) ) a por O
0.83) 1000

Desenlace: Sangrado menor (evaluado con: Sangrado de cualquier magnitud que no
cumple criterios para sangrado mayor).
Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Importan
adela cia
No Dis i Inc Evide Imp Otra Interv Com Relati Absol evide
de efo onsi ncia reci s encio parad Vo uto ncia
=5 ste indire sién i cons n or
udi ncia cta i6 ider
os acio
nes
Critico
A io° es 8 ioP es gu 935 41 0.70 men baja
seri serio no (26 (3.7 (0.4 os @00
o %) %) 8a por (0]
1.00) 1000

Desenlace: Transfusion sanguinea (evaluado con: unidades de transfusion sangre).
Seguimiento: No reportado

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certez Impo

adela rtanc
Ries Inco Evide Imp Sesgo Interv Comp Relati Absol eviden ia

go nsis ncia reci de encio arado Vo uto cia
de tenc indire sion public n r
ia cta acion

No | Noes No es 0/50 Criti
es serio serio (0.0 co
seri %)

o

Desenlace: Episodios de sangrado al parto (evaluado con: Episodios de sangrado
relacionados con el parto).

Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto
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Ries Inco Sesgo Otra Interv Comp Relati Absol Certez Impo
go nsis de 5 encié arado Vo uto adela rtanc
de tenc public cons n r eviden [E]
ia acién ider cia
acio
nes
No Mu Noes | Nin 4/60 1/57 NND Muy Criti
es y serio gu (6.7% (1.8% 20.3 baja co
seri seri no ) ) @00
o o o

Desenlace: Hematomas (evaluado con: Presencia de hematomas de mas de 1
pulgada de tamano).

Seguimiento: No reportado

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certez Impo
. . . - adela rtanc
No Dise NES Inco Evide Imp Otra Interv Comp Relati Absol eviden ia

de Ao go nsis ncia reci s encié arado VO uto cia
estu de tenc indire sion cons n r
dios ses ia cta ider
go acio
nes

Ser No No es Nin NND Muy Criti
i es serio gu 1.8 baja co
seri no ®00
o O

Desenlace: Complicaciones hemorragicas (evaluado con: Proporcion de pacientes
con sangrado excesivo segun criterio clinico).

Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Impo
adela rtanc

No Dise Ries [glele} Evide Imp Otra Interv Comp Relati Absol eviden ia
s

de fo go nsis ncia reci encié arado Vo uto cia
estu de tenc indire sién cons n r
dios ia cta ider
go acio
nes
No No es Nin NND Muy Criti
es serio gu 21 baja co
no @00
o o

Desenlace: Eventos adversos serios suficientes para parar el tratamiento (evaluado
con: Proporcién de pacientes con sangrado excesivo, trombocitopenia,
complicaciones del embarazo o anestésicas derivadas de la intervencion).
Seguimiento: No reportado

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certez

adela
No Dise ES Inco Evide Imp Sesgo Interv Comp Relati Absol eviden

de Ao go nsis ncia reci de encié arado Vo uto cia
estu de tenc indire sion public n r
dios ia cta acion

go

No | Noes | Mu [ Noes o/m | 135 Criti
es serio y serio (0.0 (9.5% i co
seri seri %) )

o oP

Desenlace: Muerte fetal (evaluado con: Proporcion de participantes que
experimentan una muerte fetal durante el tratamiento).
Seguimiento: No reportado
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Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez

adela
Ries Inco Evide Imp Interv Comp Relati Absol eviden

go ncia reci encié arado Vo uto cia
de indire sion public n r

ses i cta Eleely]
go

Ser 1017
A io? es serio y serio gu 1 2 0.47 15.7 baja co
seri seri no (5.8% (122 (0.23 @00
o oP ) %) a [0}
0.95)
Certeza de la evidencia
¢Cual es la certeza general de la evidencia sobre efectos?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja Las limitaciones de la evidencia son por imprecision y evidencia
o Baja indirecta.
o Moderada
o Alta
o Ningun estudio incluido
Valores
¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Incertidumbre o No se encontrd evidencia al respecto, sin emlbargo a consideracion del
variabilidad importantes grupo desarrollador la aplicacién de heparina de bajo peso molecular
o Posiblemente hay podria ser mas aceptable para las pacientes de acuerdo a sus valores y
incertidumbre o preferencias.

variabilidad importantes

o Probablemente no hay

incertidumbre ni

variabilidad importantes

o No hay variabilidad o

incertidumbre

importante

Balance de efectos

.El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervencion o la comparacion?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
El uso de HBPM tuvo una mayor reduccion en: la incidencia de
o Favorece la TVP (NNT 72), hematomas (NND 2), complicaciones hemorragicas
comparacion (NND 2), eventos adversos suficientes para detener el tratamiento
o Probablemente (NND 9) y muerte fetal (NND 16), con una menor incidencia de

favorece la comparacion sangrado mayor (NND 175) y sangrado menor (NND 93), este ultimo
resultado sin significancia estadistica, comparado con la HNF. No se
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o No favorece la encontraron diferencias estadisticas ni clinicas significativas para
intervencion ni la necesidad de transfusiéon, episodios de hemorragia obstétrica, TEP
comparacion fatal, TEP no fatal y mortalidad por todas las causas.

o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la

intervencioén
o Varia
o Nolosé
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos)?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Costos grandes No se encontroé evidencia al respecto, sin embargo, a consideracion del
o Costos moderados grupo desarrollador la aplicacién de heparina de bajo peso molecular
o Costos o ahorros podria representar costos adicionales a las instituciones de salud.

insignificantes

o Ahorros moderados

o Ahorros grandes

o Varia

o No lo sé

Certeza de la evidencia de recursos requeridos

¢Coémo es la certeza de la evidencia del requerimiento de recursos (costos)?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja No se encontroé evidencia al respecto.
o Baja
o Moderada
o Alta

o Sin estudios incluidos

Costo-efectividad

¢La costo-efectividad favorece a la intervencion o a la comparacion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

o Favorece la No se encontro evidencia al respecto.

comparacion

o Probablemente

favorece la comparacion

o No favorece la

intervencion ni la

comparacion
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o Probablemente
favorece la intervencioén
o Favorece la
intervencion
o Varia
o No lo sé
Equidad
¢Cudl seria el impacto en equidad en salud?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Reducido No se encontroé evidencia a este respecto, sin embargo a consideracion
o Probablemente del grupo desarrollador el acceso desigual a los servicios de salud y la
reducido necesidad de insumos adicionales son factores que pudieran
o Probablemente ningun aumentar la inequidad en la atencién que recibe la poblacién.
impacto
o Probablemente
aumentado
o Aumentado
o Varia
o No lo sé
Aceptabilidad
¢La intervencién es aceptable para las partes interesadas?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o No No se encontro evidencia al respecto, sin embargo, a consideracion del
o Probablemente no grupo desarrollador la aplicacion de HBPM podria ser mas aceptable
o Probablemente si para las partes interesadas.
oSi
o Varia
o Nolo sé
Viabilidad
.Es factible implementar la intervencion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o No No se encontré evidencia a este respecto, sin embargo, el grupo
o Probablemente no desarrollador considera que factores como la disponibilidad de la
o Probablemente si HBPM vy la variabilidad en la atenciéon de estas pacientes podrian
o Si interferir con la implementacion de esta intervencion.
o Varia
o No lo sé

187



Prevencion, diagnaostico y tratamiento de la enfermedad tromboembolica venosa en la paciente obstetrica

Resumen de juicios

Probablemen

Problema

Efectos
deseables
Efectos
indeseables
Certeza dela
evidencia

Valores

Balance de
los efectos

Recursos
requeridos

Certeza dela
evidencia de
los recursos
Costo
efectividad

Equidad

Aceptabilida
d

No
Trivial
Grande

Muy baja

Incertidumbr

eo
variabilidad
importantes

Favorece la
comparacion

Costos
grandes

Muy baja

Favorece la
comparacion

Reducido

No

Probablemen
te no

Pequeiio

Moderada

Baja

Posiblemente
hay
incertidumibr
eo
variabilidad
importantes
Probablemen
te favorece la
comparacion

Costos
moderados

Baja

Probablemen
te favorece la
comparacion

Probablemen
te reducido

Probablemen
te no

tesi
Moderado

Pequeia

Moderada

Probablemen
te no hay
incertidumbr
eni
variabilidad
importantes
No favorece la
intervencion
nila
comparacion
Costos y
ahorros
insignificante
s
Moderada

No favorece la
intervencion
nila
comparacion
Probablemen
te ningun
impacto
Probablemen
te si

Si
Grande
Trivial
Alta
No hay
variabilidad o

incertidumbr
e importante

Probablemen
te favorece la
intervencion

Ahorros
moderados

Alta

Probablemen
te favorece la
intervencion

Probablemen
te aumentado

Si
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Favorece la

intervencion

Ahorros
grandes

Favorece la
intervencion

Aumentado

Varia

Varia

Varia

Varia

Varia

Varia

Varia

Varia

No lo sé
No lo sé
No lo sé
Ningun

estudio
incluido

No lo sé

No lo sé

Ningun
estudio

incluido

No lo sé

No lo sé

No lo sé
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Viabilidad No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no te si
Tipo de recomendacion

Recomendacién fuerte Recomendacion Recomendacion Recomendacion Recomendacion fuerte
a favor de la condicional a favor de la condicional para la condicional en contra en contra de la
intervencion intervencion intervencioén o la de la intervencion intervencion

comparacion

Cuadro 4. ¢(Deberia usarse ultrasonido por compresién venosa comparado con angiotomografia, gammagrafia,
venografia, o angioresonancia en pacientes embarazadas para diagnéstico de TVP?

De la evidencia a la practica

Poblacion Pacientes embarazadas con sospecha de TVP
Intervencion Ultrasonido por compresién venosa
Comparacion Angiotomografia, gammagrafia, venografia, o0 angioresonancia

Desenlaces Diagnostico de TVP

Evaluacion

¢El problema es una prioridad?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
En dos series de casos realizadas en hospitales de tercer nivel en la
Ciudad de México se reportd que la incidencia de trombosis venosa
profunda fue de 0.13% y 0.08%.

o No (Munoz ER, 2008; Alvarado-Juarez FM. 2011)
o Probablemente no

o Probablemente si La embolia pulmonar ocurre en casi 16% de las pacientes con
o Si trombosis venosa profunda sin tratamiento y, aun con tratamiento
o Varia adecuado, 1a 8% de las mujeres con embolia pulmonar fallece.

o Nolosé

(Munoz ER, 2008)

En una serie de casos realizada en un hospital de tercer nivel en la
Ciudad de México se reportd que el diagnodstico de trombosis venosa
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profunda se realizd en el 100% de los casos mediante ultrasonido
doppler venoso. En este mismo estudio se reportd que el diagndstico
se realizd con la siguiente frecuencia de acuerdo a la edad gestacional:
primer trimestre 41%, segundo trimestre 32% y tercer trimestre 27%.

(Alvarado-Juarez FM. 2011)

Precision de prueba
¢Qué tan precisa es la prueba?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
Ultrasonido

Desenlace: Diagnostico de TVP

Prueba indice: Varias técnicas de ultrasonido
Estandar de referencia: Venografia
Seguimiento: NR

Evaluacion de certeza No de Efecto Posibilidad Certez Importa
pacientes diagnéstica adela ncia
Ries Inco Evid Impr r Inte Co Sen Pre Pos evide
go nsist enci ecisi rve mp s. pru t ncia
de enci a on i nci ara / eba pru
a indir on dor Esp eba
o i ecy
orte seri seri y seri gun 7 5 D0 ante
s o o seri a a (89 / (0]
a? to 01
o Muy impreciso 9/” ©
o Impreciso 93,
. 8
o Preciso 93
o Muy preciso 9
o Varia 6% | Coh | Seri No Mu | Seri Nin NR | NR [ 60- | 51 Muy | Import
Z orte a° seri y a” gun 89 / baja ante
o Nolosé sy a seri a / 02 @00
EP a" 71- 9 (0]
D 100
Ultrasonido

Desenlace: Diagndstico de TVP proximal
Prueba indice: Varias técnicas de ultrasonido
Estandar de referencia: Venografia

Seguimiento: NR
Evaluacion de certeza No de Posibilidad Certez Impor

pacientes diagnéstica adela tancia
Dise Ries Inco Evid Impr Otra Inte Co Pre Pos evide
fo fe]e] nsist enci ecisi s . pru t ncia
de enci El on cons i eba pru
sesg a indir idera eba
o ecta cion

es
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98! Coh No No Mu No Nin NR NR 94. NR Baja Impo
orte seri seri y seri gun 2 ®D0 rtant
s o o seri a a (93 [¢] e
a2 -
95)
/
NR
® EP Seri No Seri No Nin NR NR 60 6 Muy Impo
D a4 seri as seri | gun / / baja rtant
a a a 920 0.4 @00 e
4 (0]

Desenlace: Diagndstico de TVP de venas de la pantorrilla
Prueba indice: Varias técnicas de ultrasonido

Estandar de referencia: Venografia

Seguimiento: NR

Evaluacion de certeza No de Efecto Posibilidad Certez
pacientes diagnéstica adela
S Inco Evid Impr Otra Co Sen Pre Pos evide
nsist enci ecisi s rve mp S. pru t ncia
enci a 6 cons ara / eba pru
a indir idera flelg =¢) eba
orte seri seri y seri gun 5 D0 rtant
s o o seri a a (60 o E
a2 -
67)
/
NR
® EP Seri No Seri No Nin NR NR 29 29 Muy Impo
D a4 seri as seri | gun / / baja rtant
a a a 98 0.7 @00 @
1 (0]
Ultrasonido

Desenlace: Diagnostico de TVP

Prueba indice: Varias técnicas de ultrasonido
Estandar de referencia: Venografia
Seguimiento: NR

Evaluacion de certeza No de Efecto Posibilidad Certe Importan
pacientes diagnéstica za de cia
Dise S Inco Evid Int Co Sen Pre Pos C]
go nsist enci erv mp s. pru t evide
de enci a enc ara / eba pru ncia
sesg a indir ion dor Esp eba
o ecta

Muy Importa

D y o* y seri gun (] / baja nte

seri seri a a (. 0.1 @00
o? a* 89 (6] o
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Desenlace: Diagnostico de TVP
Prueba indice: Ultrasonido con compresion
Estandar de referencia: Venografia
Seguimiento: NR

Evaluacion de certeza

[NES
go
de

Inco Evid

nsist enci

enci a
a indir

o* y seri

gun

No de
pacientes
Int Co
erv mp
enc ara
ion felelg

Desenlace: Diagnodstico de TVP proximal
Prueba indice: Ultrasonido con compresiéon
Estandar de referencia: Venografia

Seguimiento: NR

Evaluacién de certeza

Ries
go
de

sesg

o

Mu
y

o?

Inco

nsist

enci
a

Evid
enci
a
[lalellg
ecta

Mu

Y q
seri

a4

Desenlace: Diagnéstico de TVP distal

No de
pacientes

Int
erv
enc
ion

NR

Co
mp
ara
dor

NR

09
4)

Efecto

Sen
s.
/

Esp

ec.

Posibilidad
diagnéstica
Pre Pos
pru t
eba pru
eba

Posibilidad
diagnéstica

Pre
pru
eba

Pos
it
pru
eba

Certe
za de
la
evide
ncia

Muy
baja

Certe
za de
[E}
evide
ncia

Muy

baja

@00
O

Importan
cia

Importa
nte

Importan
cia

Importa
nte

Prueba indice: Ultrasonido con compresion
Estandar de referencia: Venografia
Seguimiento: NR

Evaluacion de certeza

Inco Evid Imp

nsist enci recis

enci a ion
a indir
ecta

Otra
s

cons
ider
acio
nes

No de
pacientes
Int Co
erv mp
enc ara
ion dor
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22 EP Mu Seri Mu No Nin NR NR 56. NR Muy Importa
D y o* y seri gun 8% baja nte
seri seri a a (49 @00
o? a* .0 O

to

66.

4)
/

NR

Desenlace: Diagnéstico de TVP
Prueba indice: Ultrasonido doppler color
Estandar de referencia: Venografia

Seguimiento: NR
Evaluacion de certeza No de Posibilidad Certe Importan

pacientes diagnéstica za de cia
Ries Inco Evid Int Co Pre Pos la
go nsist enci erv mp b pru t evide
de enci a enc ara eba pru ncia
a {[alellg ion felelg eba

Muy Importa
D y o* y seri gun 7% / baja nte

7%
(89

Desenlace: Diagnodstico de TVP proximal
Prueba indice: Ultrasonido doppler color
Estandar de referencia:

Venografia

Seguimiento: NR
Evaluaciéon de certeza No de Efecto Posibilidad Certe Importan
pacientes diagnéstica za de cia
Dise ES [[glee] Evid Int Co Sen Pre Pos la
de fio go nsist enci erv mp s. pru t evide
de enci a enc ara / eba pru ncia
sesg El indir ion dor Esp eba
o ecta &,

Mu Mu NR NR 3 Muy Importa
y y baja nte
seri seri @00
o? a* . o

Desenlace: Diagnostico de TVP distal
Prueba indice: Ultrasonido doppler color
Estandar de referencia: Venografia
Seguimiento: NR
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Evaluacidon de certeza No de Posibilidad Certe Importan
pacientes diagnéstica za de cia
No Ries Inco Evid Int Co Pre Pos la
de f nsist enci erv mp b pru t evide
estu enci a enc ara eba pru ncia
dios a indir ion dor eba
ecta

5 EP Mu NR NR b Muy Importa
D y baja nte
seri @00
a“ 2 [¢]

Desenlace: Diagnostico de TVP
Prueba indice: Ultrasonido doppler de onda continua
Estandar de referencia: Venografia

Seguimiento: NR
Evaluacion de certeza No de Efecto Posibilidad Importan
pacientes diagnéstica cia

[NES Inco Evid Int Co Sen Pre Pos
go nsist enci erv mp s. pru t
de enci a enc ara / eba pru

El indir ion dor Esp eba

ec.

Muy Importa
D y o* y seri gun % / baja nte

Desenlace: Diagnostico de TVP proximal
Prueba indice: Ultrasonido doppler de onda continua
Estandar de referencia: Venografia

Seguimiento: NR
Evaluacion de certeza No de Efecto Posibilidad Certe Importan
pacientes diagnéstica zade cia

Inco Evid Otra Int Co Sen Pre Pos la

nsist enci s erv mp S. pru t evide

enci a i6 cons enc Elc] / eba pru ncia

El indir ider ion dor Esp eba

acio
nes

Muy Importa
D y o* y seri gun 8% baja nte
seri seri a a (84 @00
o? a* 7 O
to
90.
5)
/
NR
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Desenlace: Diagnostico de TVP distal
Prueba indice: Ultrasonido doppler de onda continua
Estandar de referencia: Venografia

Seguimiento: NR
Evaluacidon de certeza No de Efecto Posibilidad Importan
pacientes diagnéstica cia

Ries Inco Evid Int Co Sen Pre Pos

go nsist enci erv mp s. pru t

de enci a enc ara / eba pru

sesg El indir ion dor Esp eba
o ecta ec.

Mu Mu NR NR b Importa
y y nte
seri
o? a*

Desenlace: Diagnéstico de TVP
Prueba indice: Ultrasonido triplex
Estandar de referencia: Venografia

Seguimiento: NR
Evaluacidon de certeza No de Efecto Posibilidad Importan
pacientes diagnéstica cia
NES Inco Evid Int Co Pre Pos
go nsist enci erv mp b pru t
de enci a enc ara eba pru
a indir ion felelg eba

15 Muy Importa
D y o* y seri gun % 9 baja nte
seri seri a a (89 / @00

to 9
93.
0)

94.
3%
(92

to
95.
8)

Desenlace: Diagnodstico de TVP proximal
Prueba indice: Ultrasonido triplex
Estandar de referencia: Venografia

Seguimiento: NR
Evaluacion de certeza No de Efecto Posibilidad Certe Importan
pacientes diagnéstica za de cia
Dise S Inco Evid Int Co Sen Pre Pos C]
fo go nsist enci erv mp s. pru t evide
de enci a enc ara / eba pru ncia
sesg a indir ion dor Esp eba
ecta ec.

3 Muy Importa
D y o* y seri gun 4% baja nte
a a (94
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seri seri 4 @00
o? a* to o
97.
9)
/
NR

Desenlace: Diagnostico de TVP distal
Prueba indice: Ultrasonido triplex
Estandar de referencia: Venografia
Seguimiento: NR
Evaluacion de certeza No de Efecto Posibilidad Certe Importan
pacientes diagnéstica za de cia
Ries Inco Evid Int Co Sen Pre Pos la
go nsist enci erv mp s. pru t evide
de enci a 6 enc ara / eba pru ncia

sesg El indir ion dor Esp eba
o ecta ec.

Mu Mu NR NR b Importa

y y nte
seri

o? a*

Desenlace: Diagnoéstico de TVP
Prueba indice: Ultrasonido duplex
Estandar de referencia: Venografia
Seguimiento: NR
Evaluacion de certeza No de Efecto Posibilidad Importan
pacientes diagnéstica cia
ES Inco Evid Int Co Sen Pre Pos
go nsist enci erv mp S. pru t
de enci El i enc ara / eba pru

El indir ion dor Esp eba
o ecta

15 Muy Importa
D y ©F y seri gun 1% 3 baja nte

seri seri a a (90 / @00
o? a* 7 0.0 (0]

0%
(92

Desenlace: Diagndstico de TVP proximal
Prueba indice: Ultrasonido duplex

Estandar de referencia: Venografia
Seguimiento: NR
Evaluacion de certeza No de Efecto Posibilidad Certe Importan
pacientes diagnéstica cia
Dise Ries Inco Evid Imp Int Co Pre Pos
fo go nsist enci recis erv mp b pru
de a i6n / eba
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sesg enci pru
o eba

a N
Mu Seri b NR Muy Importa
y o* baja nte
seri @00
o? X o

Desenlace: Diagnodstico de TVP distal
Prueba indice: Ultrasonido duplex
Estandar de referencia: Venografia
Seguimiento: NR
Evaluacion de certeza No de Efecto Posibilidad Certe Importan
pacientes diagnéstica za de cia
[NES Inco Evid Int Co Sen Pre Pos [E}
go nsist enci erv mp s. pru t evide

de enci a enc ara / eba pru ncia
El indir ion dor Esp eba

Muy Importa
D y o* y seri gun 2% baja nte

Resonancia magnética

Desenlace: Diagnodstico de TVP

Prueba indice: Resonancia magnética

Estandar de referencia: Ultrasonido o venografia
Seguimiento: NR

Evaluacidon de certeza No de Efecto Posibilidad Certez Impor
pacientes diagndstica adela tancia
Dise Ries Inco Evid Inte Co RVP Pre Pos eviden
A go nsist enci rve mp b pru t cia
de enci El ncié ara RV eba pru
sesg a indir n dor eba
o ecta
D seri o? seri seri gun 2 4 baja rtant
o? a4 a a (0. / ®00 e
88 0.0 O
a 8
0.9
5)
/
0.9
5
(.
93
a
0.9
7)
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Desenlace: Diagnostico de TVP proximal
Prueba indice: Resonancia magnética
Estandar de referencia: Ultrasonido o venografia
Seguimiento: NR
Evaluacién de certeza No de
pacientes
Dise Ries Inco Evid Impr Otra Inte Co
Ao go nsist enci ecisi s rve mp
de enci a on consi ncié Elc]
sesg a indir dera n dor
o ecta cion
es
Muy Seri Muy No Nin NR
seri o® seri seri gun
0? a* a a

Desenlace: Diagnostico de TVP distal
Prueba indice: Resonancia magnética
Estandar de referencia: Ultrasonido o venografia

Seguimiento: NR
Evaluacién de certeza

No de
pacientes
Ries Inco Evid Otra Inte Co
go nsist enci s rve mp

de enci a consi ncié ara
sesg indir n dor
ecta

D seri ©" seri seri
0? a* a a

Efecto

Sen RVP
s.
/

Esp

ec.

Efecto

Sen RVP
s.
/

Esp

ec.

Posibilidad
diagnéstica
Pre Pos
pru t
eba pru

eba

Posibilidad
diagnéstica
Pre Pos
pru t
eba pru

eba

Certez

adela

eviden
cia

Certez

adela

eviden
cia

baja
®00

Impor
tancia

Impor
tancia

rtant

Efectos deseables

¢Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?
Juicio

o Trivial

o Pequeno

o Moderado

o Grande

o Varia

o No lo sé

Efectos indeseables

£Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?
Juicio

Evidencia de investigacion
No se encontré evidencia a este respecto.

Evidencia de investigacion

Consideraciones adicionales

Consideraciones adicionales

o Grande

| No realizar estudios adicionales comparado con realizar estudios adicionales
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o Moderada
o Pequena
o Trivial

o Varia

o No losé

Verdadero negativo (después de 2 ultrasonidos proximales con Doppler iliaco en
7 dias)

Seguimiento: 3 meses
Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Import
adela ancia
evide
ncia

Riesg Incon Evide Impr Otras Interve Comp Relativ Absolu
ode siste ncia ecisio consi ncién arador o to
sesg ncia indir n derac

iones

o ecta
No No No No Nin No Baja
seri serio seri serio gun estim @0
o o a able (¢]

Falso negativo (después de 2 ultrasonidos proximales con Doppler iliaco en 7
dias)
Seguimiento: 3 meses

Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certez Import
adela ancia
evide

ncia

No Dise Riesg Incon Evide Impr Otras Interve Comp Relativ Absolu
de fio ode siste ncia ecisio consi ncién Elclelels o to
sesg ncia indir n derac
ecta iones

o
No No No No Nin 1/205 Baja
seri serio seri serio gun (0.5%) @0
o o a o

Sensibilidad y especificidad (ETEV después de ultrasonido proximal con doppler
iliaco y dos subsecuentes en 7 dias)

Seguimiento: 3 meses
Evaluacién de certeza Resultados Certez Import

No Dise Riesg Incon Evide Impr Otras ] d‘e 2 ElEE]
de fio ode siste ncia ecisié consi ewg!e

estud sesg ncia indir n derac ncia
i ecta iones

No No No Nin [n =221] Baja
serio seri serio gun Sensibilidad 94,1% (69.2 a 997%) @0
o a Valor predictivo negativo 99.5% o
(96.9 2 100%)
Razon de verosimilitud negativa
0.068 (0.01 a 0.39)

Falso negativo (ETEV después de ultrasonido proximal con doppler iliaco con
repeticion del estudio en los dias 3 y 7, basado en la preferencia del clinico)
Seguimiento: 2 meses

Evaluacién de certeza Resultados Certez Import

No Dise Riesg Incon Evide Impr a d.e B ancia
de fio ode siste ncia ecisié ev@ie

estud sesg ncia indir neia
ios o ecta

[n=149]

erva seri serio seri serio gun 12/149 casos fueron diagnosticados @0 tante
cion o o a en la presentacion inicial o
ales 1/149 desarrollé una EP durante 2

meses de seguimiento [3 dias
después de una pérdida de
embarazo en el segundo
trimestre].

VPN 148/149=99.3% (96.3 a 99.9%)
La cohorte puede estar
parcialmente solapada con Chan
2013

Rendimiento de las pruebas en serie (ultrasonido proximal con doppler iliaco
Seguimiento: NR
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Evaluacion de certeza Resultados Certez Import
Riesg Incon Evide Impr a dz\a ancia
ode siste ncia ecisié evide
sesg ncia indir [EE)
o ecta
3123 Obs Seri No No No Nin En estos 3 estudios de cohorte, la Muy Impor
erva od serio seri serio gun mayoria de las TVP se baja tante
cion o a diagnosticaron durante las @00
ales pruebas realizadas el dia 1. De un o

total de 47 eventos de TEV que se
diagnosticaron en 564 pacientes
(en los 3 estudios), solo 6 se
encontraron en pruebas en serie,
el resto se encontré en el dia 1
estudios. Las cohortes pueden
superponerse.

Falsos negativos (ETEV cuando no se trata después de un solo ultrasonido de toda
la pierna con Doppler directo de iliacas)

Segmmiento: 3 meses
Evaluacion de certeza Resultados Certez  Import
No Riesg Incon Evide Otras a dz\a ancia
de A ode siste ncia consi evide
estud sesg ncia indir derac ncia
ios ecta iones

T No No Nin [n =167 mujeres antes del parto] Baja
serio seri serio gun La tasa tromboembodlica de tres @0
o a meses en pacientes que no [0}
recibieron tratamiento sobre la
base de una ecografia de
compresién completa Unica
negativa en mujeres embarazadas
fue 2/145 (1.4%, 0.4 a 4.9%)

Un solo ultrasonido de pierna completa y resonancia magnética para diagnéstico

de TVP
Seguimiento: NR
Evaluacion de certeza Resultados Certez  Import
No i Riesg Incon Evide a d.e B ancia
de A ode siste ncia ewge
estud sesg ncia indir IRIEE)
ios o ecta
[n=27] Muy
erva seri serio seri oP° gun Los pacientes fueron examinados baja tante
cion [o} o a con ambas técnicas a una edad @00
ales gestacional promedio de 29 (e]

semanas (rango 23-39). La
concordancia expresada como k
fue 0.33 (0.27-0.40) demostrando
solo un acuerdo justo. 3 casos
(11.5%) de TVP en las venas pélvicas
detectados en la RM no se
observaron en la ecografia

Exposicion fetal a radiacion si se escoge otra estrategia

iento: NR
Evaluacién de certeza Resultados Certez Import
adela ancia
evide
ncia

Dise Riesg Incon Evide
fio ode siste ncia
sesg ncia indir

o ecta

[Exposiciones fetales especificas] Baja Impor
erva seri serio seri serio gun 50 mQy es el umbral acumulativo D0 tante
cion o o a maximo. Los niveles superiores a (e]
ales este se asocian con un mayor

riesgo de malformaciones
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importantes, restriccion del
crecimiento o aborto espontaneo
(Ntusi, Eskandar). En estudios de
casos y controles, la exposicion a la
radiacion fetal se asocié con un
mayor riesgo de cancer infantil.
Sin embargo, el aumento absoluto
del riesgo es pequefio, dado el
bajo riesgo inicial de cancer
infantil. Se esperaria que la
exposicion ala2 mGy aumentara
el riesgo de 3.5/10,000 a
aproximadamente 5/10,000. La
estimacion de la exposicion a la
radiacion para la venografia por TC
es de 5 mGy.

Exposicion fetal a radiacion con resonancia magnética

Seguimiento: NR

Dise
fo

erva
cion
ales

Evaluacion de certeza

Riesg
ode
sesg

o

seri

Incon
siste
ncia

Evide
ncia
indir
ecta

seri

Impr
ecisio

gun

Resultados

Por lo general, se cree que las
imagenes de resonancia
magnética durante el embarazo
son seguras para el feto,
especialmente en el segundo o
tercer trimestre, pero se ha
expresado preocupacion por la
seguridad de la exposicién en el
primer trimestre, debido al
calentamiento de los tejidos
sensibles por los campos de
radiofrecuencia y la exposicién
ambiental a acustica fuerte. Se
desaconseja la administracién de
gadolinio en el embarazo debido a
la posible teratogenicidad en el
primer trimestre y porque puede
cruzar la placenta en el segundo o
tercer trimestre y, en teoria, podria
causar fibrosis sistémica
nefrogénica (NSF) en el nifio. Las
recomendaciones actuales son
renunciar al uso de resonancia
magnética mejorada con
gadolinio en cualguier momento
durante el embarazo, a menos que
sea absolutamente esencial, y
considerar cuidadosamente el uso
de resonancia magnética no
mejorada en el primer trimestre.
Se utilizaron bases de datos
universales de atencién médica en
la provincia de Ontario, Canada,
para identificar todos los
nacimientos de mas de 20
semanas, de 2003 a 2015. Al
comparar la resonancia magnética
del primer trimestre (n =1737) con
ninguna resonancia magnética (n
=1418451), la exposicion a la
resonancia magnética durante el

Certez

adela

evide
ncia

@80

Import
ancia

tante
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primer trimestre del embarazo en
comparacién con la no exposicion
No se asocid con un mMayor riesgo
de dafo al feto o en la primera
infancia. La resonancia magnética
con gadolinio en cualquier
momento durante el embarazo se
asocié con un mayor riesgo de
cualquier afeccién cutédnea
reumatolégica, inflamatoria o
infiltrativa (HR ajustada, 1.36;1.09 a
1.69; diferencia de riesgo ajustada
de 45.3 por 1000 personas-afno (11.3
a 86.8), jJunto con partos y muertes
neonatales (RR ajustado, 3.70; 1.55
a 8.85) una diferencia de riesgo
ajustada de 47.5 por 1000
embarazos [9.7 a 138.2]). Es posible
que el estudio no haya podido
detectar resultados adversos raros

Certeza de la evidencia de la precision de la prueba
¢Cudl es la certeza general de la certeza de la prueba?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja La certeza de la evidencia es muy baja por estudios con alto riesgo de
o Baja sesgo asi como imprecision, inconsistencia y evidencia indirecta dado
o Moderada que la mayoria de los estudios son en pacientes no obstétricas y con
o Alta enfermedades agudas, existié variacion en el tipo de técnicas utilizadas

o Ningun estudio incluido y algunos de los estudios reportaron resultados incompletos.

Certeza de la evidencia de los efectos de la prueba

¢Cual es la certeza general de la evidencia de cualquier beneficio directo critico o importante, efectos adversos o carga de la
prueba?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja La certeza de la evidencia es muy baja por estudios con alto riesgo de
o Baja sesgo y reporte de resultados incompletos.
o Moderada

o Alta

o Ningun estudio incluido

Certeza de la evidencia de los efectos del manejo.

¢Cual es la certeza general de la evidencia de los efectos del manejo que se guia por los resultados de la prueba?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja La certeza de la evidencia es muy baja por estudios con alto riesgo de
o Baja sesgo y reporte de resultados incompletos.
o Moderada

o Alta
o Ningun estudio incluido
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Certeza de la evidencia del resultado / manejo de la prueba
¢Qué tan seguro es el vinculo entre los resultados de las pruebas y las decisiones de manejo?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja La certeza de la evidencia es muy baja por estudios con alto riesgo de
o Baja sesgo y reporte de resultados incompletos.
o Moderada

o Alta

o Ningun estudio incluido

Certeza de los efectos

¢Cual es la certeza general de la evidencia de los efectos de la prueba?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja La certeza de la evidencia es muy baja por estudios con alto riesgo de
o Baja sesgo y reporte de resultados incompletos.
o Moderada

o Alta
o Ningun estudio incluido

Valores
¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Incertidumbre o No se encontré evidencia a este respecto, sin embargo, el grupo
variabilidad importantes desarrollador considera que la realizacién de ultrasonido doppler
o Posiblemente hay VENOSO es mas aceptable para las pacientes de acuerdo a sus valores y
incertidumbre o preferencias con respecto a otros estudios diagndsticos.

variabilidad importantes

o Probablemente no hay

incertidumbre ni

variabilidad importantes

o No hay variabilidad o

incertidumbre

importante

Balance de efectos

¢El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervencién o la comparaciéon?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

Las diversas técnicas de ultrasonido tienen una sensibilidad global

entre 41.8 a 96.5% y especificidad entre 51.6 a 100% para realizar el

diagnodstico. Sensibilidad entre 621 a 92% y especificidad 95% para

o Favorece la
comparacion
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o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion

o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la
intervencién

o Varia

o No lo sé

diagnoéstico de TVP por resonancia magnética. La resonancia
magnética con gadolinio durante cualquier momento del embarazo
se asocié con un mayor riesgo de cualquier afeccion cutanea
reumatoldégica, inflamatoria o infiltrativa (HR ajustado 1.36, IC 1.09 a 1.69,
DR ajustada 45.3 por 1000 personas afo, IC 11.3 a 86.8). También se
asocio con muertes neonatales (RR ajustado 3.70, IC 1.55 a 8.85, DR
ajustada 47.5 por 1000 embarazos, IC 9.7 a 138.2). Por lo que el grupo
desarrollador considera que el balance es a favor de la intervencion.

¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos)?

Juicio
o Costos grandes
o Costos moderados
o Costos o ahorros
insignificantes
o Ahorros moderados
o Ahorros grandes
o Varia
o No lo sé

Evidencia de investigacion
No se encontré evidencia a este respecto.

Certeza de la evidencia de recursos requeridos
¢COémo es la certeza de la evidencia del requerimiento de recursos (costos)?

Juicio
o Muy baja
o Baja
o Moderada
o Alta
o Sin estudios incluidos
Costo-efectividad

Evidencia de investigacion
No se encontro evidencia a este respecto.

¢La costo-efectividad favorece a la intervenciéon o a la comparaciéon?

Juicio
o Favorece la
comparacion
o Probablemente
favorece la comparacion

Evidencia de investigacion
No se encontré evidencia respecto al costo efectividad.
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o No favorece la
intervencion ni la
comparacion

o Probablemente
favorece la intervencioén
o Favorece la
intervencion

o Varia
o No lo sé
Equidad
¢Cual seria el impacto en equidad en salud?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Reducido No se encontré evidencia respecto al impacto en equidad en salud que
o Probablemente tendria la realizacién de ultrasonido doppler en pacientes con
reducido sospecha de TVP, sin embargo el grupo desarrollador considera que
o Probablemente ningin podria ser menor que la implementacién de angiotomografia,
impacto gammagrafia, venografia, o angioresonancia para confirmar el
o Probablemente diagnostico en estas pacientes.
aumentado
o Aumentado
o Varia
o No lo sé

Aceptabilidad
¢La intervencion es aceptable para las partes interesadas?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o No No se encontré evidencia respecto a la aceptabilidad para las partes
o Probablemente no interesadas que tendria la realizaciéon de ultrasonido doppler en
o Probablemente si pacientes con sospecha de TVP, sin embargo el grupo desarrollador
o Si considera que podria ser mayor que la realizacion de angiotomografia,
o Varia gammagrafia, venografia, o angioresonancia para confirmar el
o No lo sé diagndstico en estas pacientes.
Viabilidad
¢Es factible implementar la intervencion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o No No se encontré evidencia respecto a la factibilidad de implementar la
o Probablemente no realizacion de ultrasonido doppler para confirmar el diagndstico de
o Probablemente si TVP en pacientes embarazadas, sin embargo, el grupo desarrollador

o Si
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o Varia considera que es mas factible la implementacion de esta intervencion
o No lo sé en comparacion con las alternativas.
Problema No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no te si
Precision de Muy Imprecisa Precisa Muy precisa Varia No lo sé
la prueba imprecisa
Efectos Trivial Pequeno Moderado Grande Varia No lo sé
deseables
Efectos Grande Moderada Pequefa Trivial Varia No lo sé
indeseables
Certeza de la Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
evidencia de estudio
la precision incluido
de la prueba
Certezade la Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
evidencia de estudio
los efectos de incluido
la prueba
Certezadela Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
evidencia de estudio
los efectos incluido
del manejo
Certeza de la Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
evidencia del estudio
resultado de incluido
la prueba /
manejo
Certeza de Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
los efectos estudio
incluido
Valores Incertidumbr Posiblemente Probablemen No hay
eo hay te no hay variabilidad o
variabilidad incertidumbr  incertidumbr incertidumbr
importantes eo e ni e importante
variabilidad variabilidad
importantes importantes
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Balance de Favorece la Probablemen No favorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
los efectos comparacion  te favorece la intervencion te favorece la  intervencién
comparacion nila intervencion
comparacion
Recursos Costos Costos Costos y Ahorros Ahorros Varia No lo sé
requeridos grandes moderados ahorros moderados grandes
insignificante
s
Certezadela Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
evidencia de estudio
los recursos incluido
Costo Favorece la Probablemen Nofavorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
efectividad comparaciéon  te favorece la intervencion te favorece la intervencion
comparacion nila intervencion
comparacion
Equidad Reducido Probablemen Probablemen Probablemen Aumentado Varia No lo sé
te reducido te ningun te aumentado
impacto
Aceptabilida No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
d te no te si
Viabilidad No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no tesi

Tipo de recomendacion

Recomendacion fuerte Recomendacioén Recomendacion Recomendacion Recomendacioén fuerte
a favor de la condicional a favor de la condicional para la condicional en contra en contra de la
intervencién intervencion intervencion o la de la intervencion intervencion

comparacion

Cuadro 5. ;| Deberian usarse medias de compresiéon como tratamiento no farmacolégico en pacientes obstétricas con
TVP?

De la evidencia a la practica

Poblacién Pacientes en embarazo, parto o puerperio con TVP

Intervencion Medias de compresion
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Comparacioén

Desenlaces

Juicio

o No

o Probablemente no
o Probablemente si
o Si

o Varia

o Nolosé

Efectos deseables

Evidencia de investigacion

No uso de medias de compresion

Sindrome post trombdtico y eventos adversos

Evaluacion

¢El problema es una prioridad?

Consideraciones adicionales

En dos series de casos realizadas en hospitales de tercer nivel en la
Ciudad de México se reportd que la incidencia de trombosis venosa
profunda fue de 0.13% y 0.08%.

(Mufoz ER, 2008; Alvarado-Juéarez FM. 2011)

La embolia pulmonar ocurre en casi 16% de las pacientes con
trombosis venosa profunda sin tratamiento y, aun con tratamiento
adecuado, 1a 8% de las mujeres con embolia pulmonar fallece.

¢Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?

Juicio

o Trivial

o Pequeio
o Moderado
o Grande

o Varia

o No lo sé

Evidencia de investigacion

(Munoz ER, 2008)

Consideraciones adicionales

Medias de compresién

Desenlace: Sindrome post trombdtico

Seguimiento: 3 a 8 afios
Evaluacion de certeza
No Dise Ries Inco Evid Impr
de fo go nsist enci ecisi
estu de enci a on
dios sesg El indir
o ecta

E@ Seri Seri Mu
A o' o? y

seri

03

Desenlace: Recurrencia

Seguimiento: 3 a 8 afios
Evaluacién de certeza

No Dise Ries Inco Evid Impr
de fio nsist enci

estu enci a

dios indir

seri
03

det
ect
ado

No de pacientes
Interv Comp

encio Elclele)
n r

97/5 | 150/5
92 82

No de pacientes
Interv Comp

encié Elclele]
n r

gun 95 82

Efecto

Relati Absol
Vo uto

Efecto

Relati Absol
vo uto

0.91 925
(0.65

Certez

adela

eviden
cia

baja
®00

[[ag[elelg
tancia

rtant
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a
127)

Efectos indeseables
¢Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?

o Grande

Juicio

Evidencia de investigacion

Medias de compresién

Desenlace: Eventos adversos de la piel (ulceracién venosa)
Seguimiento: 60 a 90 meses

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Impor

- - - tancia
No Dise Ries Inco Evid Impr Interv Comp Relati Absol

de fo go nsist enci ecisi encié arado Vo uto
estu de enci a on n r

dios sesg a indir

o ecta

Mu Seri

3/96 1/96

o Moderada
o Pequena
o Trivial

o Varia

o No lo sé

Certeza de la evidencia

y
seri
05‘6

o7

Desenlace: Eventos adversos de la piel (cambios cutdneos post trombdticos)
Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza

Dise Ries
fio go

Inco
nsist

Evid Impr
enci encié

No de pacientes

Interv Comp
arado

a

[lalellg

o det

Efecto

[EEY]
Vo

061
(028

131)

Absol

14

Certez
adela
eviden

baja
®00

rtant

¢Cual es la certeza general de la evidencia sobre efectos?

Juicio
o Muy baja
o Baja
o Moderada
o Alta
o Ningun estudio incluido
Valores

Evidencia de investigacion

Dentro de las limitaciones de la evidencia, se encuentra que esta es de
muy baja certeza por alto riesgo de sesgo (estudios abiertos),

inconsistencia y evidencia

obstétrica).

indirecta

(estudios en poblacién no

Consideraciones adicionales

Consideraciones adicionales

¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?

Juicio
o Incertidumbre o
variabilidad importantes

Evidencia de investigacion

No se encontré evidencia respecto a la valoracion que tienen las
mujeres embarazadas con respecto a los desenlaces planteados, sin
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o Posiblemente hay de compresion es aceptable para estas pacientes de acuerdo a sus
incertidumbre o valores y preferencias.

variabilidad importantes

o Probablemente no hay

incertidumbre ni

variabilidad importantes

o No hay variabilidad o

incertidumbre

importante

Balance de efectos

¢El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervencién o la comparaciéon?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la El uso de medias de compresion comparado con no usarlas como
comparacion tratamiento no farmacoldgico de la TVP en pacientes obstétricas
o Probablemente disminuye el sindrome post-trombdtico (NNT 11), sin diferencias
favorece la comparacion estadisticas ni probablemente clinicas significativas para disminuir
o No favorece la recurrencia de TVP, incremento del riesgo de Ulcera venosa ni cambios
intervencion ni la cutaneos post-trombadticos..

comparacion

o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la

intervencioén
o Varia
o Nolosé
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos)?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Costos grandes No se encontré evidencia respecto al requerimiento de recursos.

o Costos moderados
o Costos o ahorros
insignificantes
o Ahorros moderados
o Ahorros grandes
o Varia
o No lo sé
Certeza de la evidencia de recursos requeridos
¢COémo es la certeza de la evidencia del requerimiento de recursos (costos)?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
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o Muy baja No se encontré evidencia respecto al requerimiento de recursos.
o Baja
o Moderada
o Alta
o Sin estudios incluidos
Costo-efectividad
¢La costo-efectividad favorece a la intervencion o a la comparaciéon?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la No se encontré evidencia respecto a costo-efectividad.
comparacion
o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion
o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la
intervencion
o Varia
o No lo sé
Equidad
¢Cual seria el impacto en equidad en salud?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Reducido No se encontré evidencia respecto al impacto en equidad, sin embargo
o Probablemente a consideracion del grupo desarrollador el acceso desigual a los
reducido servicios de salud y la necesidad de insumos adicionales son factores
o Probablemente ningdn que pudieran aumentar la inequidad en la atencidn que recibe la
impacto poblacién.
o Probablemente
aumentado
o Aumentado
o Varia
o No lo sé
Aceptabilidad
¢La intervencion es aceptable para las partes interesadas?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
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No se encontré evidencia respecto a la aceptabilidad para las partes
interesadas, sin embargo para el grupo desarrollador Ia
implementacion de medias de compresion como parte del

o No
o Probablemente no
o Probablemente si

o Si tratamiento de pacientes embarazadas con TVP es aceptable para las
o Varia partes.
o No lo sé
Viabilidad
.Es factible implementar la intervencion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

o No
o Probablemente no
o Probablemente si

No se encontré evidencia respecto a la factibilidad de la intervencion,
sin embargo para el grupo desarrollador la implementaciéon de medias
de compresién con parte del tratamiento de pacientes embarazadas

oSi
o Varia
o No lo sé

Resumen de juicios

con TVP es posible.

Problema No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no tesi
Efectos Trivial Pequeio Moderado Grande Varia No lo sé
deseables
Efectos Grande Moderada Pequena Trivial Varia No lo sé
indeseables
Certeza de la Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
evidencia estudio
incluido
Valores Incertidumbr Posiblemente Probablemen No hay
eo hay te no hay variabilidad o
variabilidad incertidumbr incertidumbr incertidumibr
importantes eo eni e importante
variabilidad variabilidad
importantes importantes
Balance de Favorece la Probablemen Nofavorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
los efectos comparacién  te favorece la intervencion te favorece la  intervencién
comparacion nila intervencion
comparacion
Recursos Costos Costos Costos y Ahorros Ahorros Varia No lo sé
requeridos grandes moderados ahorros moderados grandes
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insignificante

s
Certeza dela Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
evidencia de estudio
los recursos incluido
Costo Favorece la Probablemen Nofavorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
efectividad comparacién  te favorece la intervencion te favorece la intervencion
comparacion nila intervencion
comparacion
Equidad Reducido Probablemen Probablemen Probablemen Aumentado Varia No lo sé
te reducido te ningun te aumentado
impacto
Aceptabilida No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
d te no te si
Viabilidad No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no te si

Tipo de recomendacion

Recomendacién fuerte Recomendacion Recomendacioén Recomendacion Recomendacioén fuerte
a favor de la condicional a favor de condicional para la condicional en contra en contra de la
intervencion la intervencién intervencion o la de la intervencion intervencion

comparacion

Cuadro 6. ;Deberia usarse HBPM comparada con otras intervenciones farmacolégicas en pacientes obstétricas con
TVP?

De la evidencia a la practica

Poblaciéon Pacientes con TVP durante el embarazo, parto o puerperio
Intervencion HBPM
Comparacién Otras intervenciones farmacologicas
Desenlaces Mortalidad, TEP y efectos adversos

Evaluacion

¢El problema es una prioridad?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
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En dos series de casos realizadas en hospitales de tercer nivel en la
Ciudad de México se reportd que la incidencia de trombosis venosa
profunda fue de 0.13% y 0.08%.

(Mufoz ER, 2008; Alvarado-Juéarez FM. 2011)

La embolia pulmonar ocurre en casi 16% de las pacientes con
trombosis venosa profunda sin tratamiento y, aun con tratamiento
adecuado, 1a 8% de las mujeres con embolia pulmonar fallece.

(Munoz ER, 2008)

En una serie de 22 pacientes realizada en un hospital de tercer nivel de
la Ciudad de México se reportd que todas las pacientes con TVP fueron
tratadas inicialmente con heparina de bajo peso molecular y
posteriormente con heparina de bajo peso molecular (55%) o
acenocumarina (45%) para prevenir recurrencias sin presentarse
defunciones, TEP o eventos adversos asociados al tratamiento.

En otra serie de 26 pacientes realizada en el mismo hospital se reportd

o No
o Probablemente no
o Probablemente si

oSi -~ ) . L
oVaria gue se utilizaron diferentes esqguemas de tratamiento inicial que
o No lo sé incluian heparina fraccionada o no fraccionada, seguidas de

acenocumarinay al acercarse la resolucion del embarazo nuevamente
se cambié a heparina fraccionada o no fraccionada, no reportando
complicaciones asociadas al tratamiento.

(Alvarado-Juarez FM. 2011; Balladares-Macedo L, 2005)

En una serie de 45 pacientes realizada en un hospital de tercer nivel de
la Ciudad de México se reportd que todas las pacientes con TVP fueron
tratadas inicialmente con heparina no fraccionada y la prevencion de
recurrencia se hizo con acenocumarina (93%) y heparina no
fraccionada (7%), reportando que no se presentaron defunciones o
TEP, pero reportando 3 casos de sangrado menor, estos Ultimos se
presentaron posterior al inicio de la acenocumarina.

(Munoz ER, 2008)
Efectos deseables
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£Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?

Juicio

o Trivial

o Pequeno
o Moderado
o Grande

o Varia

o No lo sé

Evidencia de investigacion

Heparina no fraccionada o heparina de bajo peso molecular

Desenlace: (No embarazada) Mortalidad por todas las causas (HNF versus HBPM
para el tratamiento inicial de la TVP aguda)

Seguimiento: 3 a 6 meses
Evaluacién de certeza

Dis i Inc Evide Imp

i onsi ncia reci
ste indire sién
ncia cta

Serio
b

A ser ser ser

No de
pacientes
Interv Com
encié parad
n or

gu 792 774
na (6.8 (5.0
%) %)<

Efecto

Relati Absol
Vo uto

1.41 mas
(1.06 por
to 1000

Certe
zade
[E}
evide
ncia

Desenlace: (No embarazada) TEV recurrente (HNF versus HBPM para el
tratamiento inicial de la TVP aguda)

Seguimiento: 3 a 6 meses
Evaluacion de certeza
Dis Rie Inc Evide Imp
Sele) onsi ncia reci
ste indire sién
ncia cta

ser B iof

Sesgo

No de
pacientes

Otr Interv Com
ES encié parad
con n or
side

raci
one

s

gu 792 774
na (5.4 (4.6
%) %)<

Efecto

Relati Absol
vo uto

118 mas

(0.8 por

8to 1000
159)¢ | (de5

(0]

Impor
tancia

Critic
o

Impor
tancia

orta
nte

Desenlace: ETEV recurrente (HNF o HBPM para el tratamiento del ETEV en el

embarazo)

Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza

Dis Inc Evide Imp

A onsi ncia reci
ste indire sion
ncia cta

Sesgo

No de
pacientes
Otr Interv Com

ES encié parad

con n
side
raci

Efecto
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167 Est No No No No No Nin [n =922 pacientes totales de Baja Imp
udi ser ser serio ser dete qu 16 estudios con resultados de OB0 orta
os io io io ctad na TEV recurrentes informados] (0] nte
ob o TEV recurrente n=16 (11
ser émbolos pulmonares [1
vac mortal) y 5 TVP); La incidencia
ion media ponderada anteparto
ale (WMI) estimada para el TEV

s recurrente fue de 1.97% (IC del
95%: 0.88-3.49); el WMI
estimado para la EP
recurrente fue de 1.30% (1.41%,
IC del 95% 0.44-2.90%).

HBPM comparado con HNF

Desenlace: (No embarazada) Mortalidad

Seguimiento: 2 a 20 meses

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Impor
adela tancia
No Dis Inco Evide Imp Interv Com Relati Absol evide
de efio nsis ncia reci encié parad Vo uto ncia
est ten indire sion public n or
udi cia cta acion

Critic
(o)

Desenlace: (No embarazada) Embolia pulmonar

Seguimiento: 2 a 20 meses

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Impor
o o o . adela tancia
No Dis Ries Inco Evide Imp Sesgo Ootr Interv Com Relati Absol evide

de efo go nsis ncia reci ES encié Vo uto ncia
est de ten indire sién i con
udi ses cia cta acion side
os go raci
one

s
NR! NR NR Critic
o

Desenlace: (No embarazada) TEV recurrente

Seguimiento: 2 a 20 meses

Evaluaciéon de certeza No de pacientes Efecto Certez
adela
No i Ries Inco Evide Imp Sesgo Interv Com Relati Absol evide

de go nsis ncia reci de encié parad Vo uto ncia
est de ten indire sién public or
udi ses cia cta acion

go

A 2 212 235 0.85 123 baja rtant




Prevencion, diagnaostico y tratamiento de la enfermedad tromboembolica venosa en la paciente obstetrica

%) (0.5 (0.65 ®00
%) a (¢]
112)

Enoxaparina comparado con HNF

Desenlace: (No embarazada) Mortalidad

Seguimiento: 2 a 20 meses
Evaluacion de certeza

Imp Sesgo

reci de

sién public
acion

No Dis i Inc Evide
efio onsi ncia
ste indire
alel] cta
a

NR NR

Otr
as
con
side
raci
one

s
NR

No de
pacientes
Inter Com
venci para
on dor

Desenlace: (No embarazada) Embolia pulmonar

Seguimiento: 2 a 20 meses
Evaluacion de certeza

Imp Sesgo

reci de

sién public
acion

Inc Evide

onsi ncia

ste indire
alel] cta
a

5

Otr
ES
con
side
raci
one

No de
pacientes
Inter Com
venci para
on dor

Desenlace: (No embarazada) TEV recurrente

Seguimiento: 2 a 20 meses
Evaluacion de certeza
Inc Evide Sesgo
onsi ncia
ste indire
nci cta
a

Imp
reci
sion

No de
pacientes
Inter Com
venci para
on dor

Efecto

Relati Absol
vo uto

Critic
o

Efecto

Relati Absol
vo uto

Critic
o

Impor
tancia

Efecto

Relati Absol
Vo uto

A ! a 0.62 baja orta
(0.24 @00 nte
a (0]
1.58)
HBPM vs AVK

Desenlace: (No embarazada) Todas las causas de mortalidad incluyendo todos

los pacientes

Seguimiento: No reportado
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Evaluacion de certeza

Inc Evide Imp
onsi ncia reci

Desenlace: (No embarazada) Todas las causas de mortalidad en subgrupo de

TVP

ste
ncia

y ser
ser io
io?

indire
cta

sién

Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza

Dis i Inc Evide Imp

efio

onsi
ste
ncia

ncia reci

indire
cta

sién

Serio Ser
o -

A y ser io®
ser io
io?

Desenlace: (No embarazada) Mortalidad relaciona

las pacientes

Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza

Dis Rie Inc Evide Imp
efio Sele) onsi ncia reci
de ste indire sién
ses ncia cta
go

A y ser > ia®
ser io
io?

Sesgo
de
public
acion

Sesgo
de
public
acion

serio

Otr
ES
con
side
raci
one
s

gu
na

Otr
ES
con
side
raci
one

No de
pacientes
Interv Com
encié parad

n

1499
(165
%)

or

454
(6.4
%)

No de
pacientes
Interv Com
encié

n

parad
or

33 39
74 | (67
%) %)

No de
pacientes
Interv Com
encid

n or

(06
%)

parad

Efecto

Relati Absol
Vo uto

0.99 men

(0.85 os
a por

115) 1000

Efecto

Relati Absol
vo uto

11 mas
(0.79 por

a 1000
1.51) (de

Efecto

Relati
vo uto

1.35 mas
(0.31 por
a 1000

5.92) (4
men

Absol

Certe
zade
la
evide
ncia

baja
®00

baja
®00

baja
®00

Impor
tancia

Critic
o

Impor
tancia

Critic
]

con ETEV incluyendo todas

Critic
]
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Desenlace: (No embarazada) Mortalidad relacionada con ETEV, subgrupo TVP
Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de Efecto Certe Impor
pacientes za de tancia

Inc Evide Imp Sesgo Interv Com Relati Absol la
onsi ncia reci de encid parad Vo uto evide
ste indire sion public n or ncia
ncia cta acion

Critic
A y ser 5 ia® serio gu 2 5 1.02 mas baja o

ser io na (0.76 (0.75 (0.18 por @00
io? %) %)

a
5.84) (6

1000

Desenlace: (No embarazada) ETEV recurrente, todos los pacientes

Seguimiento: No reportado

Evaluacion de certeza No de Efecto Impor
pacientes tancia
Dis Inc Evide Imp Sesgo Interv Com Relati Absol
efio onsi ncia reci de encié parad Vo uto
ste indire sion public n or
ncia cta acion

Critic
A y ser > ia® serio gu 482 434 0.68 men baja o
ser io na (7.8 m.e (0.54 os @00
io? %) %) a por (0}
0.85) | 1000

17
men
osa

0s)
NNT
26.6

Desenlace: (No embarazada) ETEV recurrente, subgrupo de TVP

Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza No de Efecto Impor
pacientes tancia
No Dis Rie Inc Evide Imp Interv Com Relati Absol
de efio Sele) onsi ncia reci encié parad Vo

est de ste indire sién n or
udi ses ncia cta
os go
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n EC Mu No Serio Ser [ No Nin 79/9 107/ RR 30 Muy Critic
A % ser 5 ia® serio gu 22 923 0.74 men baja o
ser io na (8.6 (UK (0.56 0s ®00
io? %) %) a por [0}
0.97) | 1000
(de 3
men
osa
51
men
0s)
NNT
33

Efectos indeseables
£Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
Heparina no fraccionada o heparina de bajo peso molecular

Desenlace: (No embarazada) Hemorragia mayor (HNF versus HBPM para el
tratamiento inicial de la TVP aguda)
Seguimiento: Durante el tratamiento

Evaluacion de certeza No de Efecto
pacientes
Inc Evide Imp Sesgo Interv Com Relati Absol

onsi ncia reci de encié parad VO
ste indire public

A ser ser ® io® dete gu 853 821 1.41 mas ®DO orta
io io ctad na (1.9% (1.1%) (0.79 por (e} nte
o ) d to 1000
o Grande 250) (rieef
o Moderada osa
= 16
o Pequena més
o Trivial )
B NND
o Varia 126
o No lo sé Desenlace: (No embarazada) Trombocitopenia inducida por heparina (HNF

comparado con HBPM)
Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza No de Efecto Impor
pacientes tancia
Dis Rie Inc Evide Imp Interv Com Relati Absol
efio sgo onsi ncia reci encié parad Vo uto
de ste indire sién n or
ses ncia cta
go

No 0/33 | 9/33

ser 2 (0.0 2

io i %) (27
%)

Desenlace: Hemorragia mayor en el parto (HNF o HBPM para el tratamiento del
ETEV en el embarazo)
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No reportado

Seguimient
Evaluacién de certeza

Dis Inc Evide Imp

efo onsi ncia reci
ste indire sién
ncia cta

Est

No de
pacientes
Interv Com Relati Absol
encié parad Vo uto
n or

Efecto

n = 944 pacientes totales de
16 estudios con resultados de
hemorragia anteparto
informados] WMI hemorragia
anteparto mayor 1.41% (IC 95%
0.6-2.41); De las 4 hemorragias
principales, 2 ocurrieron en
pacientes tratados con HBPM
y 2 en pacientes tratados con
HNF;1de 4 hemorragias
mayores ocurrieron después
de una eclampsia severa
complicada por
trombocitopenia. El riesgo de
hemorragia mayor durante la
primera semana de
tratamiento fue del 1.00% (IC
95% 0.4-2.0%; 12 0%).

Certe
zade
la
evide
ncia

Impor
tancia

Baja Critic
DD0 o
(@]

Desenlace: Hemorragia mayor posparto (HNF o HBPM para el tratamiento del TEV

en el embarazo)

Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza

Inc Evide Imp
onsi ncia reci
ste indire sion
ncia cta

udi ser ser serio ser

Desenlac
enoxaparina)
Seguimiento: 4 aflos a 7 anos
Evaluacion de certeza
(\[e} Dis Inc Evide Imp
de efio onsi ncia reci
est indire sion
udi i
os

Sesgo
de
public
acion

dete
ctad

Sesgo
de
public
acion

Otr
ES
con
side
raci
one
s

qu
na

Otr
as
con
side
raci
one

No de
pacientes
Interv Com Relati Absol
encié parad VO uto
n or

Efecto

[n =260 hemorragias
posparto en 13 estudios con
725 pacientes]. Hemorragias
mayores después del parto:
n=14,1.90 (IC del 95%: 0.80 a
3.60%). La informacion sobre

los eventos de sangrado
durante las primeras 24 horas
se informé en solo 350
pacientes. De los 14 eventos
informados, 3 se definieron
como mayores (1,2%, IC del
95%, 0,30-2,5%).

No de
pacientes
Interv Com Relati
encié parad Vo uto
n or

Efecto

Absol

Certe
zade
la
evide
ncia

Impor
tancia

Baja Critic
ee0 o
(0]

steopenia (grupo de tratamiento y profilaxis mixta con dalteparina y

Certe
za de
la
evide
ncia

Impor
tancia
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18 Est No No Serio No No Nin [n =152 mujeres, 92 mujeres Muy Imp
udi ser ser 3 ser dete gu expuestas a profilaxis a largo baja orta
os io io io ctad na plazo o dosis de tratamiento @00 nte
ob o de HBPM durante el [0}
ser embarazo; 60 controles sin
vac exposicion a HBPM] Después
ion de ajustar los posibles
ale factores de confusion, la

s exposicion a HBPM no se

asocié con una disminucion
de la DMO en la columna
lumbar; los que recibieron

HBPM tuvieron un riesgo no
significativo de osteopenia

(RR1.57,95% IC 0,58-4,22, p =
0,4). En general, no hay un
aumento significativo de la

osteopenia con la exposicion

ala HBPM.

Desenlace: Fractura osteopordética (profilaxis con dosis altas de HNF durante el
embarazo)

Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza No de Efecto Impor
pacientes tancia
Inc Evide Imp Sesgo Interv Com Relati Absol
onsi ncia reci de encié parad Vo uto
ste indire sion public n or
ncia cta acion

n=184 mujeres expuestas a la
profilaxis de la HNF a largo
plazo durante el embarazo
(dosis media de 19,100 Ul / 24
horas, duracién media de 25
semanas); Riesgo de fractura
osteovertebral 2.2%

Desenlace: Trombocitopenia inducida por heparina (HBPM o HNF para el
tratamiento de ETEV en el embarazo)

Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza No de Efecto Impor
pacientes tancia
Dis Rie Inc Evide Imp Sesgo Interv Com Relati Absol
efio sgo onsi ncia reci de encié parad Vo uto
ste indire sion public n or
ncia cta acion

[n=860 pacientes en los que
udi ser ser serio ser dete qu se abordé HIT]; O casos de HIT B0 orta
os io io io ctad na O nte

ale

HBPM comparado con HNF
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Desenlace: (No embarazada) Sangrado mayor

Seguimiento: 2 a 20 meses

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Impor
. . . . adela tancia
No Ries Inco Evide Imp Sesgo otr Interv Com Relati Absol evide

de A go nsis ncia reci de ES encié parad Vo uto ncia
est de ten indire sion public con n or
udi ses cia cta acion side
go raci
one

S
NR! Serio NR Critic
2

o

Desenlace: (No embarazada) Sangrado menor

Seguimiento: 2 a 20 meses

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Impor
tancia
No Dis Ries Inco Evide Imp Otr Interv Com Relati Absol
de efio go nsis ncia reci ES encié parad Vo uto
est de ten indire sion public con n or
udi ses cia cta acion side
go raci
one
s

Serio
2 152 175 118 106 baja rtant
(05 (0.4 (0.87 ®00 e
%) %) a
1.61)

Enoxaparina comparado con HNF

Desenlace: (No embarazada) Sangrado mayor

Seguimiento: 2 a 20 meses
Evaluacion de certeza No de Efecto Certe Impor
pacientes tancia
Inc Evide Imp Sesgo Inter Com Relati Absol
onsi ncia reci venci para vo uto
ste indire sion i on dor
alel] cta acion
a

Critic
A ! 2 1.60 baja o
(0.42 @00
a (0]
6.09)
HBPM vs AVK

Desenlace: (No embarazada) Sangrado mayor, todos los pacientes

Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza No de Efecto Certe Impor

pacientes tancia
No Dis Rie Inc Evide Imp Otr Interv Com Relati Absol
de efio sgo onsi ncia reci ES encié parad Vo uto
est de sién con n or
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ste indire
cta

15 EC Mu No Serio Ser No Nin 47N 56/13 RR 9 Muy Critic
A \% ser ® ia® serio gu 405 57 0.79 men baja o
ser io na (33 (41% (0.55 os @00
io? %) ) a por (0]
116) 1000

Desenlace: (No embarazada) Sangrado fatal, todos los pacientes

Seguimiento: No reportado
Evaluacion de certeza No de Efecto Impor
pacientes tancia
Dis Inc Evide Imp Sesgo Interv Com Relati Absol
efio onsi ncia reci de encié parad VO uto
ste indire sion public n or
ncia cta acion

Critic
A y ser ® iac serio gu (0.45 4 1.04 mas baja o
ser io na %) (0.45 (0.07 por @00
io? %) a 1000 (e]

1000

Antagonistas de la vitamina K comparado con no uso
Desenlace: Muerte fetal o aborto espontaneo

Seguimiento: Todo el periodo neonatal
Evaluacidn de certeza No de Efecto Certe Impor
pacientes za de tancia
Rie Inc Evide Imp Sesgo Inter Com Relati Absol
sgo ons ncia reci de venci para Vo uto
iste indire si6 publi on dor
nci cta n cacié
a n

No No i N3/4 | 90/

57 045

io i (247 | (86)
)

Desenlace: Todos los defectos de nacimiento
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Seguimiento: Todo el periodo neonatal

Evaluacion de certeza No de
pacientes
Inc Evide Imp Inter Com
ons ncia reci venci para
iste indire sié on dor
nci cta n
a

No No i 25/3 | 46/9
ser ser 49 74
io io (72) | (47)

Desenlace: Defectos de nacimiento mayores
Seguimiento: Todo el periodo neonatal
Evaluacién de certeza No de
pacientes
Inc Evide Imp Sesgo Inter Com
ons ncia reci venci para
iste indire i on dor

Efecto Impor
tancia
Relati Absol
vo uto

Efecto

Relati Absol

Vo

ho io? ser serio ser serio ng 49 74 4.02 D baja co
rte io io un (52) (1.4) (1.96 268 @00
a a O
824

Certeza de la evidencia
¢Cual es la certeza general de la evidencia sobre efectos?

Juicio Evidencia de investigacion
o Muy baja Dentro de las limitaciones de la evidencia, se encuentra que esta es
o Baja de muy baja certeza por alto riesgo de sesgo, inconsistencia,
o Moderada evidencia indirecta (estudios en pacientes no obstétricas) e
o Alta imprecision.

o Ningun estudio incluido

Valores

Consideraciones adicionales

¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?
Evidencia de investigacion

Juicio

o Incertidumbre o

variabilidad importantes

o Posiblemente hay
incertidumbre o

No se encontré evidencia respecto a la valoracién que tienen los
pacientes y familiares respecto a los desenlaces principales, sin
embargo el grupo desarrollador considera que probablemente los
pacientes valoren los desenlaces finales como mortalidad como de

variabilidad importantes

importancia critica.

o Probablemente no hay

incertidumbre ni

variabilidad importantes
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o No hay variabilidad o
incertidumbre
importante
Balance de efectos
¢El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervencién o la comparacion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
Dos revisiones que reportan que las HBPM disminuyen el riesgo de
mortalidad en comparacion con HNF (NNT 54 a ©6l), siendo este
resultado estadisticamente significativo, aunque el beneficio clinico es
controversial. Una revision reportdé aumento del riesgo de presentar
sangrado mayor en pacientes no embarazadas cuando se utilizé HNF
comparado con HBPM (NND 94.3) aunque este resultado con dudosa
significancia clinica, aumento del riesgo de presentar trombocitopenia
cuando se utiliza HBPM comparada con HNF (NND 37), este resultado
sin significancia estadistica, con probable significancia clinica. No se
encontré diferencias estadisticamente significativas o clinicas con
respecto a otros desenlaces (recurrencia, TEP, hemorragia post-parto
y sangrado menor). El uso de antagonistas de la vitamina K se asocio
con incremento del riesgo de muerte fetal o aborto espontaneo (NND
6), cualquier defecto de nacimiento (NND 41) y defectos de nacimiento
mayores (NND 27). No se reportd evidencia de la superioridad de
alguna otra intervencioén para los desenlaces planteados.
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos)?

o Favorece la
comparacion

o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion

o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la
intervencién

o Varia

o No losé

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Costos grandes No se encontrd evidencia respecto a los requerimientos de recursos,
o Costos moderados sin embargo, el grupo desarrollador considera que el uso de heparina
o Costos o ahorros de bajo peso molecular como tratamiento estandar de la trombosis
insignificantes venosa profunda en pacientes en embarazo y puerperio requerira
o Ahorros moderados NUEVOS recursos.
o Ahorros grandes
o Varia
o Nolo sé

Certeza de la evidencia de recursos requeridos
¢Coémo es la certeza de la evidencia del requerimiento de recursos (costos)?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja No se encontraron estudios respecto al requerimiento de recursos.
o Baja
o Moderada
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o Alta
o Sin estudios incluidos
Costo-efectividad
¢La costo-efectividad favorece a la intervencion o a la comparacion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la No se encontraron estudios respecto a costo-efectividad.
comparacion
o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion
o Probablemente
favorece la intervencioén
o Favorece la
intervencion
o Varia
o No lo sé
Equidad
¢Cudl seria el impacto en equidad en salud?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Reducido No se encontré evidencia del impacto en equidad que tendria la
o Probablemente implementacion de la heparina de bajo peso molecular como
reducido tratamiento estandar, sin embargo, el grupo desarrollador considera
o Probablemente ningun que la necesidad de insumos adicionales (probablemente de alto
impacto precio) podria aumentar la inequidad en la atencidn a estas pacientes.
o Probablemente
aumentado
o Aumentado
o Varia
o No lo sé
Aceptabilidad
¢La intervencién es aceptable para las partes interesadas?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o No No se encontré evidencia de l|la aceptabilidad para las partes
o Probablemente no interesadas que tendria la implementacion de la heparina de bajo peso
o Probablemente si molecular como tratamiento estandar, sin embargo, el grupo
o Si desarrollador considera que esta podria ser a favor de la intervencion.
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o Varia

o No lo sé

Viabilidad

¢Es factible implementar la intervencion?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

En una serie de 22 pacientes realizada en un hospital de tercer nivel de
la Ciudad de México se reportd que todas las pacientes con TVP fueron
tratadas inicialmente con heparina de bajo peso molecular y
posteriormente con heparina de bajo peso molecular (55%) o
acenocumarina (45%) para prevenir recurrencias sin presentarse
defunciones, TEP o eventos adversos asociados al tratamiento.
En otra serie de 26 pacientes realizada en el mismo hospital se reporto
gue se utilizaron diferentes esqguemas de tratamiento inicial que
incluian heparina fraccionada o no fraccionada, seguidas de
acenocumarinay al acercarse la resolucion del embarazo nuevamente
se cambié a heparina fraccionada o no fraccionada, no reportando
complicaciones asociadas al tratamiento.

o No (Alvarado-Juarez FM. 2011; Balladares-Macedo L, 2005)
o Probablemente no
o Probablemente si

o Si En una serie de 45 pacientes realizada en un hospital de tercer nivel de
o Varia la Ciudad de México se reportd que todas las pacientes con TVP fueron
o No lo sé tratadas inicialmente con heparina no fraccionada y la prevencion de

recurrencia se hizo con acenocumarina (93%) y heparina no
fraccionada (7%), reportando que no se presentaron defunciones o
TEP, pero reportando 3 casos de sangrado menor, estos Ultimos se
presentaron posterior al inicio de la acenocumarina.

(Munoz ER, 2008)

No se encontré evidencia local adicional sobre aplicabilidad de la
intervencion y debido a que existe variabilidad en la atenciéon de las
pacientes, se requieren insumos adicionales probablemente de alto
precio y la diferente cobertura de insumos de salud que ofrecen las
distintas instituciones de salud del estado el grupo desarrollador tiene
dudas respecto a la implementacion de la heparina de bajo peso
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Resumen de juicios

Problema

Efectos
deseables
Efectos
indeseables
Certeza de la
evidencia

Valores

Balance de
los efectos

Recursos
requeridos

Certeza dela
evidencia de
los recursos
Costo
efectividad

Equidad

molecular como tratamiento estandar de TVP en pacientes en

embarazo y puerperio.

No
Trivial
Grande

Muy baja

Incertidumbr

eo
variabilidad
importantes

Favorece la
comparacion

Costos
grandes

Muy baja

Favorece la
comparacion

Reducido

Probablemen
te no
Pequeno

Moderada

Baja

Posiblemente
hay
incertidumlbr
eo
variabilidad
importantes
Probablemen
te favorece la
comparacion

Costos
moderados

Baja

Probablemen
te favorece la
comparacion

Probablemen
te reducido

Probablemen
te si
Moderado

Pequena

Moderada

Probablemen
te no hay
incertidumbr
eni
variabilidad
importantes
No favorece la
intervencion
nila
comparacion
Costos y
ahorros
insignificante
s
Moderada

No favorece la
intervencion
nila
comparacion
Probablemen
te ningun
impacto

Si
Grande
Trivial
Alta
No hay
variabilidad o

incertidumlbr
e importante

Probablemen
te favorece la
intervencion

Ahorros
moderados

Alta

Probablemen
te favorece la
intervencion

Probablemen
te aumentado
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Favorece la

intervencion

Ahorros
grandes

Favorece la
intervencion

Aumentado

Varia

Varia

Varia

Varia

Varia

Varia

Varia

No lo sé
No lo sé
No lo sé
Ningun

estudio
incluido

No lo sé

No lo sé

Ningun
estudio

incluido

No lo sé

No lo sé
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Aceptabilida No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
d te no te si
Viabilidad No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no te si
Recomendacion fuerte Recomendacioén Recomendacioén Recomendacion Recomendacioén fuerte
a favor de la condicional a favor de |la condicional para la condicional en contra en contradela
intervencién intervencion intervencion o la de la intervencién intervencion

comparacion

Cuadro 7. ;| Deberia usarse filtro de vena cava comparado con tratamiento convencional en pacientes obstétricas con
TVP?

De la evidencia a la practica

Poblacion Pacientes en embarazo o puerperio con TVP
Intervencion Filtro de vena cava
Comparacién No uso de filtro de vena cava
Desenlaces Mortalidad, embolia pulmonar y eventos adversos

Evaluacion

¢El problema es una prioridad?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
En dos series de casos realizadas en hospitales de tercer nivel en la
Ciudad de México se reportd que la incidencia de trombosis venosa
profunda fue de 0.13% y 0.08%.

o No

o Probablemente no (Munoz ER, 2008; Alvarado-Juarez FM. 2011)
o Probablemente si

o Si La embolia pulmonar ocurre en casi 16% de las pacientes con
o Varia trombosis venosa profunda sin tratamiento y, aun con tratamiento
o No lo sé adecuado, 1a 8% de las mujeres con embolia pulmonar fallece.

(Mufioz ER, 2008)
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La principal causa de tromboembolia pulmonar (TEP) en el embarazo
es la trombosis venosa profunda. El riesgo de TEP en una embarazada
con TVP es del 26 a 40% 3 o 5 veces mas frecuente que en mujeres no
embarazadas con una mortalidad del 17% por evento; en México, se ha
reportado una incidencia de 4.5 casos por 10,000 embarazos y una
mortalidad materna por esta causa de 6.6% a 16%6 y se presenta tres
veces mas frecuentemente en el puerperio que durante la etapa de
gestacion.

(Serrano LR, 2006)
Efectos deseables
¢Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
Filtro de vena cava inferior comparado con no uso En una serie de casos realizada
Desenlace: Embolia pulmonar subsecuente en un hospital de tercer nivel
Seguimiento: NR de la Ciudad de Meéxico
Evaluacion de certeza Mo de pacientes et el rcalizada en 84 pacientes
R S - el e embarazadas en quienes se

udi ses  cia cta acion colocéd filtro de vena cava
os go
reportando  que no se

(N[e} Dis Ries Inco Evide Imp Interv Comp Relati Absol

Critic presenté ningun evento de
A seri io? serio® io* serio gu (] 78 0.38 16.3 baja o e
o na | (%) | ©% | (023 ®00 TEP' y ninguna de las :|5
o o @ pacientes con TEP previa,
O-Fl;”VIal 5 5 [ Co | No [ Mu| Muy [ ser [ No [ Nin [ 1814 [ 415 [ OR [ NNT [ Muy [ Critic volvieron a tener un nuevo
o Pegueno hor | seri y serio® io* serio gu 95 71 0.54 7.4 baja o
q tes o seri na (1%) (2%) (0.31 @00 evento de TEP.
o Moderado os a o
o Grande : : _ o)
Ve Desenlace: Mortalidad relacionada a embolia pulmonar (Serrano LR, 2006)
o vafla Seguimiento: NR
(e} NO IO Sé Evaluacién de certeza No de pacientes Efecto Certez Impor

: : ] = adela tancia
No Dis Ries Inco Evide Imp [11=1a% Comp Relati Absol evide

de efio go nsis ncia reci encié arado vo uto ncia
est de ten indire sion i r
udi ses cia cta io

os go

Critic
A seri y serio® y serio gu (o] 8 0.82 212 baja o
o seri seri na (1%) (2%) (0.34 ®00
o’ o® a (e}
1.91)
5 Co No Mu Muy Ser No Nin | 7/149 | 29/15 OR NNT Muy Critic
hor | seri y serio® io* serio gu 5 84 0.33 72 baja o
tes o seri na (0.4 (1%) (015 @00
o° %) a o
0.73)
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Desenlace: Mortalidad por todas las causas
Seguimiento: NR

Evaluacidon de certeza No de pacientes Efecto Impor
No Dis i [glele} Evide Imp Otra Interv Comp Relati Absol tencia
de efio nsis ncia reci s [Slalele} arado Vo uto
est ten indire sion i con
udi cia cta ife side
os raci
one
S
Critic
A seri seri serio® y serio gu 60 78 0.96 208 baja o
o El seri na (23% (23% (0.70 @00
o8 ) ) a (6}
1.30)
41 Co No Mu Muy Mu No Nin 3414 | 60/15 OR NNT Muy Critic
hor | seri y serio® \% serio gu 78 53 0.70 64 baja o
tes o seri seri na (2%) (3%) (0.45 @00
o o8 a (0)
1.09)

Filtro de vena cava inferior

Desenlace: Mortalidad
Seguimiento: 33 a 34 dias

Evaluacidén de certeza No de pacientes Efecto Certez Impor
adela tancia
No Dis Ries Inco Evide Imp Interv Com Relati Absol evide
de efo go nsis ncia reci encié parad VO uto ncia
est de ten indire sién n or
udi ses cia cta
os go

4/41 | 14/59 Muy | Critic
y (9%) (23% X baja o
seri ) @00
©" o

Desenlace: Embolia pulmonar

Seguimiento: 33 a 34 dias

Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Impor
tancia
No Dis Ries [glele} Evide Imp Interv Com Relati Absol
de efio go nsis ncia reci encio parad VO uto
est de ten indire sion n or
udi ses cia cta
os go

Mu 4/41 | 19/59 Muy | Critic
y (9%) (32% : baja o
seri ) @00
©" o

Desenlace: Embolia pulmonar
Seguimiento: 8 afnos

Evaluacidn de certeza No de pacientes Efecto Impor
tancia

No Dis Ries [glele} Evide Imp Sesgo Interv Com Relati Absol
de efio go nsis ncia reci de encio parad VO uto
est de ten indire sion public n or

udi ses cia cta Elellel]

os go
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1 EC Mu - Serio - No Nin NR NR HR NR Muy Critic
A \% serio gu 0.37 baja o
seri na (017 @00
o* a (0]
0.79)

Filtro de vena cava inferior

Desenlace: Embolia pulmonar
Seguimiento: 3 meses
Evaluacion de certeza

No Dise

Ao

Eviden
cia
indirec
ta

Inco

de go nsist
estu de enci
dios a

Ries Imp
recis

ion

Sesgo
de
public
acion

Muy Mu
serio* y
seri
05

No

Desenlace: Embolia pulmonar sintomatica
Seguimiento: 3 meses
Evaluacion de certeza

No Dise

fio

Eviden
de go nsist cia
estu de enci indirec

dios a ta

Ries Inco Imp
recis

ion

Sesgo
de
public
acion

Muy Mu No
serio* y
seri
05

Desenlace: Embolia pulmonar fatal
Seguimiento: 3 meses
Evaluacion de certeza

Dise
fho

No Ries Inco Eviden
de go nsist cia
estu de enci indirec

dios a ta

Imp
recis
ion

Sesgo
de
public
acion

Muy No

serio*

Desenlace: Mortalidad
Seguimiento: 3 meses
Evaluacion de certeza

No
de
estu
dios

Dise
Ao

Eviden
go nsist cia
de enci indirec

sesg a ta
o

Ries Inco Imp
recis
ion
acion
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No de pacientes

Interv
encio
n

Comp
Elctelelg

9/431 | 14/43
(2%) 2
(3%)

No de pacientes

Interv
encié
n

Comp
arador

8/431
(1%)

9/432
(2%)

No de pacientes

Interv
encié
n

Comp
Elctelelg

6/431
(1%)

6/432
(1%)

No de pacientes

Interv
encié
n

Comp
arador

Efecto

Relati
vo

Absol
uto

Efecto

i Absol
uto

Efecto

Relati
vo

Absol
uto

Efecto

Relati
Vo

Absol
uto

Certez

adela

eviden
cia

Import
ancia

Critic
o

Import
ancia

Critic
o

Import
ancia

Critic
o

Import
ancia
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3 EC Mu No Muy Mu No Nin | 35/43 | 26/43 RR NNT Muy Critic
A y seri serio* y serio gu 1 2 1.36 473 baja o
seri o seri na (8%) (6%) (0.83 ®000
o? ©F a
2.21)

Efectos indeseables
¢Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
Filtro de vena cava inferior comparado con no uso En una serie de casos realizada

Desenlace: Complicaciones mayores en un hospital de tercer nivel
Seguimiento: NR . ..
T Ballaciéndecertera  Nodepacentes | Eecto | certer  import [RSISHNNCINGIVIoL=To BENeTSIN V(S {lele)
R Bl W o SR S S 'colizada en 84 pacientes
i & efice | fem | pudis | e embarazadas en quienes se
acion
colocod filtro de vena cava
Muy [ Critic | reportando que se presentd
hor y serio serio gu 2 0.19 5 baja o om0
te seri na caso [0.01 @000 hematoma del sitio de
0? sEP a P R
; 335] puncién en.5 pacientes, de.lo§
caso cuales ninguno requirid
e . - s .
hem exploracion quirdrgica, se
atom coloco el filtro sobre el trombo
retro en 2 casos debido a la
perit o 2 9
o Grande onea extensilon del t.rombo sin
o Moderada embollsm'os'relauonados con
o Pequeia — = — — - el procedimiento, un caso de
Colocacion de filtro de vena cava inferior permanente y dosis bajas de heparina o . X
o Trivial dificultad de instalar el filtro al
o Varia Desenlace: Complicaciones mayores presentar importante
o No lo sé BEEle Vil l=Talee N S O M presion por el producto,
ife C | o
Evaluacion de certeza Resultados azféeé r;’lnri?: alargando el tlempo de
= id - ., P
= & T e exposicion a fluoroscopia,
S| s e inicio del trabajo de parto en 2
pacientes, amenaza de parto
: : 4O pEElEES Muy | Critic | prematuro en1caso, amenaza
o y serio serio gu 0 Trombosis venosa profunda baja o
de | seri na | 1(23%)trombosis de vena cava @000 de abortoen 3 Casos, 2 de ellos
cas o? inferior .
os 0 Embolia pul(monar ) COHtrOladOS sin
2 [f79) Oclusion del filtro complicaciones y uno requirié
1(4.7) Migracion . .
3 (7%) Penetracién legrado uterino en el primer

11 (26%) Falla en el retiro

I trimestre del embarazo.

Filtro de vena cava inferior (Serrano LR, 2006)

Desenlace: Penetracion

Intervencion: Filtros cénicos
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Comparador: Filtros no cénicos

Seguimiento: NR

Evaluacion de certeza

No Dise Ries Inco Eviden
de fo go nsist cia
estu de enci indirec

dios a ta

Seri Muy
o* serio*

Desenlace: Penetracion

Imp Sesgo

recis de

ion public
acion

Seri No
OS

Intervencioén: Filtro de vena cava inferior

Seguimiento: NR

Evaluacién de certeza

No Ries Inco Eviden
nsist cia

estu enci indirec
dios ta

Seri Muy
o* serio*

Imp
recis
ion

Seri
OS

No de pacientes

Interv

encié
n

Comp
Elclelels

No de pacientes

Interv

encié
n

Comp
Elclelels

1699/
9002
(18%)

Desenlace: Penetracién con involucro de érgano
Intervencion: Filtro de vena cava inferior

Seguimiento: NR

Evaluacion de certeza

No Dise i Inco Eviden
de fio nsist cia
estu Slalel] indirec

dios a ta

Muy
serio*

Desenlace: Penetracién que requirio retiro quirdrgico del filtro

Imp Otra
recis s

ion public

Eleely] ider

acio

cons

nes
Seri No
OS

Intervencion: Filtro de vena cava inferior

Seguimiento: NR

Evaluacion de certeza

No Dise Ries Inco Eviden
de Ao go nsist cia
estu de Slalel] indirec
dios a ta
o

Ay y o® serio*
obs seri

erv ©”

aci

Imp

recis

ion public
acion

@ serio

No de pacientes

Interv

encio
n

Comp
Elclelels

No de pacientes

Interv
encié

Comp
Elclelels

Efecto Certez

adela
Relati Absol eviden
Vo uto cia

Efecto Certez

adela
Relati Absol eviden
vo uto cia

Efecto Certez

- adela
Relati Absol eviden
vo uto cia

Efecto Certez

- adela
Relati Absol eviden
vo uto cia

baja
®000

Import
ancia

Critic

(o}

Import
ancia

Critic
o

Import
ancia

Critic

(o}

Import
ancia

Critic
o
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ona
les

Desenlace: Hemorragia
Intervencion: Filtro de vena cava inferior

Seguimiento: NR

Evaluacion de certeza No de pacientes Efecto Certez Import
adela ancia

Ries Inco Eviden Imp Interv Comp Relati Absol eviden
go nsist cia recis encié Elctelelg vo uto cia
de enci indirec ion i n
sesg El ta i i

o

Critic
Ay y o® serio* o° serio gun 02 baja o
obs seri a (0.03 @000
erv 0? %)

Certeza de la evidencia
¢Cudl es la certeza general de la evidencia sobre efectos?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja Dentro de las limitaciones de la evidencia, se encuentra que esta es de
o Baja muy baja certeza por inconsistencia indirecta (diferentes tipos de
o Moderada filtros y tratamiento farmacolégico adyuvante), evidencia indirecta
o Alta (estudios en pacientes no embarazadas) e imprecision.
o Ningun estudio incluido
Valores
¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Incertidumbre o No se encontré evidencia respecto a la valoraciéon que tienen los
variabilidad importantes pacientes y familiares respecto a los desenlaces principales, sin
o Posiblemente hay embargo el grupo desarrollador considera que probablemente los
incertidumbre o pacientes valoren los desenlaces finales como embolia pulmonar

variabilidad importantes = como de importancia critica.
o Probablemente no hay
incertidumbre ni
variabilidad importantes
o No hay variabilidad o
incertidumbre
importante
Balance de efectos
¢El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervencién o la comparacion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
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o Favorece la
comparacion

o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion

o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la
intervencién

o Varia

o No lo sé

La colocacion de filtro de vena cava inferior disminuyo la incidencia de
embolia pulmonar a 34 dias (NNT 4.4) y a 8 anos (HR 0.37), sin
diferencia estadistica en mortalidad a 34 dias (NNT 7). No se
encontraron diferencias estadisticas en el indice de complicaciones.

¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos)?

Juicio
o Costos grandes
o Costos moderados
o Costos o ahorros
insignificantes
o Ahorros moderados
o Ahorros grandes
o Varia
o No lo sé

Evidencia de investigacion
No se encontrd evidencia con respecto al requerimiento de recursos,
sin embargo, el grupo desarrollador considera que se requeriran
insumMmos, equipo y personal entrenado adicional.

Certeza de la evidencia de recursos requeridos
¢Coémo es la certeza de la evidencia del requerimiento de recursos (costos)?

Juicio
o Muy baja
o Baja
o Moderada
o Alta

o Sin estudios incluidos

Costo-efectividad

Evidencia de investigacion
No se encontraron estudios que evaluaran el
recursos.

requerimiento de

¢La costo-efectividad favorece a la intervencion o a la comparaciéon?

Juicio
o Favorece la
comparacion
o Probablemente

favorece la comparacion

Evidencia de investigacion
No se encontro evidencia con respecto a costo-efectividad.
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o No favorece la
intervencion nila
comparacion
o Probablemente
favorece la intervencioén
o Favorece la
intervencion
o Varia
o No lo sé
Equidad
¢Cual seria el impacto en equidad en salud?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Reducido No se encontré evidencia del impacto en equidad que tendria la
o Probablemente implementaciéon del filtro de vena cava como tratamiento, sin
reducido embargo, el grupo desarrollador considera que la necesidad de
o Probablemente ningdn insumos, equipo y personal de salud adicionales podria aumentar la
impacto inequidad en la atencidon a estas pacientes.
o Probablemente
aumentado
o Aumentado
o Varia
o No lo sé
Aceptabilidad
¢La intervencion es aceptable para las partes interesadas?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o No No se encontré evidencia respecto a la aceptabilidad que tendria para
o Probablemente no las partes interesadas la utilizacion de filtro de vena cava, sin embargo,
o Probablemente si el grupo desarrollador considera que el hecho de requerir un
o Si procedimiento invasivo adicional pudiera ser un factor que
o Varia disminuyera la aceptabilidad de la intervencion.
o No lo sé
Viabilidad
¢Es factible implementar la intervencion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o No En una serie de casos realizada en un hospital de tercer nivel de la
o Probablemente no Ciudad de México realizada en 84 pacientes embarazadas en quienes
o Probablemente si se coloco filtro de vena cava reportando que se presentd hematoma
o Si del sitio de puncién en 5 pacientes, de los cuales ninguno requirid
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o Varia
o No lo sé

exploracion quirurgica, se coloco el filtro sobre el trombo en 2 casos
debido a la extension del trombo sin embolismos relacionados con el
procedimiento, un caso de dificultad de instalar el filtro al presentar
importante compresién por el producto, alargando el tiempo de
exposicion a fluoroscopia, inicio del trabajo de parto en 2 pacientes,
amenaza de parto prematuro en 1 caso, amenaza de aborto en 3 casos,
2 de ellos controlados sin complicaciones y uno requirid legrado
uterino en el primer trimestre del embarazo. No se presenté ningun
evento de TEP y ninguna de las 15 pacientes con TEP previa, volvieron
a tener un nuevo evento de TEP.

(Serrano LR, 2006)

No se encontré evidencia local adicional sobre aplicabilidad de la
intervencion y debido a que existe variabilidad en la atencién de las
pacientes, se requieren iNnsumos, equipo y personal entrenado
adicionales probablemente de alto precio y la diferente cobertura de
insumos de salud que ofrecen las distintas instituciones de salud del
estado el grupo desarrollador tiene dudas respecto a |la
implementacion del filtro de vena cava como tratamiento en TVP en
pacientes en embarazo y puerperio.

Resumen de juicios

Problema No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no te si
Efectos Trivial Pequeno Moderado Grande Varia No lo sé
deseables
Efectos Grande Moderada Pequena Trivial Varia No lo sé
indeseables
Certeza dela Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
evidencia estudio
incluido
Valores Incertidumbr Posiblemente Probablemen No hay

eo hay te no hay variabilidad o
variabilidad incertidumbr  incertidumbr incertidumbr
importantes eo eni e importante

variabilidad variabilidad
importantes importantes
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Balance de Favorece la Probablemen No favorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
los efectos comparaciéon  te favorece la intervencion te favorece la  intervencién
comparacion nila intervencion
comparacion
Recursos Costos Costos Costos y Ahorros Ahorros Varia No lo sé
requeridos grandes moderados ahorros moderados grandes
insignificante
s
Certezadela Muy baja Baja Moderada Alta Ningun
evidencia de estudio
los recursos incluido
Costo Favorece la Probablemen Nofavorecela Probablemen Favorece la Varia No lo sé
efectividad comparacién  te favorece la intervencion te favorece la intervencion
comparacion nila intervencion
comparacion
Equidad Reducido Probablemen Probablemen Probablemen Aumentado Varia No lo sé
te reducido te ningun te aumentado
impacto
Aceptabilida No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
d te no tesi
Viabilidad No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no tesi

Tipo de recomendacion

Recomendacioén fuerte Recomendacion Recomendacioén Recomendacion Recomendacioén fuerte
a favor de la condicional a favor de condicional para la condicional en contra en contra de la
intervencion la intervencién intervencion o la de la intervencion intervencion

comparacion

Cuadro 8. ;| Deberia usarse trombectomia comparado con no realizarla en pacientes obstétricas con TVP con fracaso
del tratamiento farmacolégico?

De la evidencia a la practica

Poblacién Pacientes en embarazo o puerperio con TEV con fracaso de tratamiento farmacolégico

Intervencion Trombectomia

240



Prevencion, diagnaostico y tratamiento de la enfermedad tromboembolica venosa en la paciente obstetrica

Comparacioén No uso de trombectomia

Desenlaces Sindrome post trombdtico y eventos adversos

Evaluacion

¢El problema es una prioridad?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
En dos series de casos realizadas en hospitales de tercer nivel en la
Ciudad de México se reportd que la incidencia de trombosis venosa

(o) o)
o No profunda fue de 0.13% y 0.08%.

o Probablemente no

o Probablemente si (Munoz ER, 2008; Alvarado-Juarez FM. 2011)

o Si . . .
o Varia La embolia pulmonar ocurre en casi 16% de las pacientes con
o No lo sé trombosis venosa profunda sin tratamiento y, aun con tratamiento

adecuado, 1a 8% de las mujeres con embolia pulmonar fallece.

(Munoz ER, 2008)
Efectos deseables
¢Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
Trombectomia venosa

Desenlace: Sindrome pos trombdtico
Seguimiento: 10 afos

Evaluacién de certeza No de Efecto Import
pacientes ENE]
Dis Rie Inc Evide Imp Inter Com Relati Absol
efio sgo ons ncia reci venci para Vo uto
de iste indire sion on dor
.. ses nci cta
o Trivial g0 a
o Pequeno
E@ Mu Muy
o Moderado Ay | 'y -
3
o Grande ol
. o iof
o Varia rte
P S|
o No losé

Desenlace: Reflujo venoso

Seguimiento: 10 aflos
Evaluacion de certeza No de Efecto Impor
pacientes tancia
Rie Inc Evide Imp Inter Com Relati Absol
sgo ons ncia reci venci para Vo uto
de iste indire sion on dor
ses nci cta

go a
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Desenlace: Obstruccion venosa

Seguimiento: 10 afos
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Desenlace: Muerte

Seguimiento: 10 afos
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Desenlace: Embolia pulmonar

Seguimiento: 10 afos
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Desenlace: Recurrencia de trombosis venosa profunda

Seguimiento: 10 afos

Evaluacion de certeza
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Trombectomia venosa

Desenlace: Sindrome pos trombdtico

Seguimiento: 10 afos
Evaluacion de certeza
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Desenlace: Reflujo venoso

Seguimiento: 10 afos
Evaluacion de certeza
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Desenlace: Obstrucciéon venosa

Seguimiento: 10 anos
Evaluacion de certeza
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Trombectomia venosa

Desenlace: Mortalidad
Seguimiento: 83 meses

Evaluacién de certeza Resultados Certe Impor
tancia

No Dis Rie Inc Evide Imp

de efio sgo onsi ncia reci
est de ste indire sién
udi ses nci cta

go a

Ser 82 pacientes Muy

ie io? serio qu 0 complicaciones baja co
de na intraoperatorias @00

cas (38%) reintervencion [¢]

os (24%) recurrencia

(12%) sangrado
(88%) éxito a largo plazo (88
meses)
(90%) adecuada funcion
valvular
(31%) sindrome pos
trombético
0 ulceras

Efectos indeseables
¢Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
Trombectomia y fistula arterio venosa

Desenlace:
Seguimiento: 6 anos
Evaluacion de certeza Resultados Certez Impor

adela tancia
Inco Evide Imp Sesgo evide

nsis ncia reci de
ten indire sion public

o Grande
97 pacientes Muy Critic
] M ie io? serio qu 1(1%) muerte fetal después del baja o
o Pe ueﬁa de na procedlmlen_to @00
. q cas 6 (6%)muertes perinatales o

(@) Tr|V|a| os 16 (16%) casos de re trombosis

- 3 (3%) embolias pulmonares
o Varia 3 (3%) neumonias
o NO |O Sé intrahospitalarias

88 (90%) éxito terapéutico
medido por USG
49 (50%) pacientes
permanecieron sin sintomas
31 (31%) pacientes con sintomas
moderados
4 (4%) pacientes con sintomas
severos
3 (3%) ulceracion
10 (10%) recurrencias
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Certeza de la evidencia

Trombectomia venosa

Desenlace: Mortalidad

Seguimiento: 83 meses

Evaluacién de certeza Certez
adela

evide

Impor
tancia

Resultados

No Dis NES Inco

Evide Imp
de nsis ncia (=]
est ten indire

Ser 82 pacientes Muy Critic
ie io? serio gu 0 complicaciones baja o
de na intraoperatorias ®00

cas (38%) reintervencion [¢]

os (24%) recurrencia

(12%) sangrado
(88%) éxito a largo plazo (88
meses)
(90%) adecuada funcion
valvular
(31%) sindrome pos trombético
0 ulceras

¢Cual es la certeza general de la evidencia sobre efectos?

Juicio
o Muy baja
o Baja
o Moderada
o Alta
o Ningun estudio incluido
Valores

Evidencia de investigacion
Dentro de las limitaciones de la evidencia, se encuentra que esta es de
muy baja certeza por la presencia de riesgo de sesgo muy alto,
evidencia indirecta (estudios no comparativos en pacientes obstétricas
y estudios en poblacion general).

Consideraciones adicionales

¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?

Juicio
o Incertidumbre o
variabilidad importantes
o Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad importantes
o Probablemente no hay
incertidumbre ni
variabilidad importantes
o No hay variabilidad o
incertidumbre
importante
Balance de efectos

Evidencia de investigacion
No se encontré evidencia respecto a la valoracion que tienen los
pacientes y familiares respecto a los desenlaces principales, sin
embargo el grupo desarrollador considera que probablemente los
pacientes valoren los desenlaces finales como sindrome
postrombdtico como importantes.
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¢El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervencién o la comparaciéon?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Favorece la Una revision sistematica realizada en pacientes no embarazadas
comparacion reporté que la trombectomia en comparacién con la anticoagulacién
o Probablemente disminuye la incidencia de sindrome post-trombdtico (NNT 5), reflujo
favorece la comparacion venoso (NNT 4) y obstruccion venosa (NNT 5) con seguimiento a 10
o No favorece la anos, sin encontrar diferencia estadistica o clinica para recurrencia,
intervencion ni la embolia pulmonar o muerte. En una serie de casos de pacientes
comparacion embarazadas o puérperas con TVP a quienes se les realizd
o Probablemente trombectomia y fistula arterio venosa reportdé una incidencia de
favorece la intervencion embolia pulmonar del 3%, 1% de muerte fetal después del
o Favorece la procedimiento y 6% de muertes perinatales.
intervencioén
o Varia
o No lo sé
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos)?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Costos grandes No se encontro evidencia al respecto de requerimiento de recursos, sin
o Costos moderados embargo el grupo desarrollador considera que se requieren insumos y
o Costos o ahorros personal médico capacitado adicional.

insignificantes

o Ahorros moderados

o Ahorros grandes

o Varia

o No lo sé

Certeza de la evidencia de recursos requeridos

¢COémo es la certeza de la evidencia del requerimiento de recursos (costos)?

Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
o Muy baja No se encontraron estudios respecto al requerimiento de recursos.
o Baja
o Moderada
o Alta

o Sin estudios incluidos
Costo-efectividad
¢La costo-efectividad favorece a la intervencion o a la comparacion?
Juicio Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales
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o Favorece la
comparacion

o Probablemente
favorece la comparacion
o No favorece la
intervencion ni la
comparacion

o Probablemente
favorece la intervencion
o Favorece la
intervencion

o Varia

o No lo sé

Equidad

No se encontro evidencia respecto a costo-efectividad.

¢Cual seria el impacto en equidad en salud?

Juicio
o Reducido
o Probablemente
reducido
o Probablemente ningun
impacto
o Probablemente
aumentado
o Aumentado
o Varia
o No lo sé
Aceptabilidad

Evidencia de investigacion
No se encontré evidencia del impacto en equidad que tendria la
implementacion de la trombectomia como tratamiento, sin embargo,
el grupo desarrollador considera que la necesidad de insumos y
personal de salud adicionales podria aumentar la inequidad en la
atencion a estas pacientes.

¢La intervencion es aceptable para las partes interesadas?

Juicio
o No
o Probablemente no
o Probablemente si
oSi
o Varia
o No lo sé
Viabilidad

Evidencia de investigacion
No se encontro evidencia respecto a la aceptabilidad que tendria para
las partes interesadas la trombectomia, sin embargo, el grupo
desarrollador considera que el hecho de requerir un procedimiento
invasivo adicional pudiera ser un factor que disminuyera la
aceptabilidad de la intervencion.

¢Es factible implementar la intervencion?

Juicio

Evidencia de investigacion
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o No

o Probablemente no
o Probablemente si

o Si
o Varia
o No lo sé

Problema

Efectos
deseables
Efectos
indeseables
Certeza de la
evidencia

Valores

Balance de
los efectos

Recursos
requeridos

Certeza de la
evidencia de
los recursos
Costo
efectividad

No se encontr6 evidencia local sobre aplicabilidad de la intervencion y

debido a que existe variabilidad en la atencién de las pacientes, se
requieren insumos adicionales y la diferente cobertura de insumos de
salud que ofrecen las distintas instituciones de salud del estado el

grupo desarrollador tiene dudas respecto a la implementacion de la
trombectomia como tratamiento de TVP en pacientes en embarazo y
puerperio.

Resumen de juicios

No
Trivial
Grande

Muy baja

Incertidumbr

eo
variabilidad
importantes

Favorece la
comparacion

Costos
grandes

Muy baja

Favorece la
comparacion

Probablemen
te no
Pequeno

Moderada

Baja

Posiblemente
hay
incertidumbr
eo
variabilidad
importantes
Probablemen
te favorece la
comparacion

Costos
moderados

Baja

Probablemen
te favorece la
comparacion

Probablemen

te si
Moderado

Pequena

Moderada

Probablemen
te no hay
incertidumbr
eni
variabilidad
importantes
No favorece la
intervencion
nila
comparacion
Costos y
ahorros
insignificante
s
Moderada

No favorece la
intervencion

Si
Grande
Trivial
Alta
No hay
variabilidad o

incertidumlbr
e importante

Probablemen
te favorece la
intervencion

Ahorros
moderados

Alta

Probablemen
te favorece la
intervencion
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Varia

Varia

Varia

Favorece la Varia

intervencion

Ahorros Varia
grandes

Favorece la Varia

intervencion

No lo sé
No lo sé
No lo sé
Ningun

estudio
incluido

No lo sé

No lo sé

Ningun
estudio

incluido

No lo sé
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ni la
comparacion
Equidad Reducido Probablemen Probablemen Probablemen Aumentado Varia No lo sé
te reducido te ningun te aumentado
impacto
Aceptabilida No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
d te no tesi
Viabilidad No Probablemen Probablemen Si Varia No lo sé
te no te si
Recomendacion fuerte Recomendacién Recomendacion Recomendacion Recomendacion fuerte
a favor de la condicional a favor de condicional para la condicional en contra en contra de la
intervencion la intervencioén intervencion o la de la intervencion intervencion

comparacion
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3.7.

Escala GRADE

Escalas de gradacioén

Criterios GRADE

Paso 1
Grado inicial de la
evidencia segun el
disefio
ECA
Calidad alta
Grado 4
Estudios Cuasi-
experimentales
Calidad moderada
Grado 3
E. Observacional
Calidad baja
Grado 2

Otros disefios
Calidad muy baja
Grado100

para jerarquizar el grado de calidad de la evidencia

Paso 2
Reducir nivel (-1 0 -2)
si:

Calidad metodolégica
Limitaciones metodoldgicas
serias (-1)
Limitaciones
muy serias (-2)
Consistencia

metodoldgicas

Trabajo con resultados
inconsistentes (-1)

Aplicabilidad

Diferencia en poblacion,

intervenciones o variables de
resultado (-10 -2)

Otras

Datos confusos o imprecisos (-1)
Probabilidad de sesgos (-1)

Paso 3
Aumentar nivel (+1 o +2) si:

Fuerza de la asociacién (intervencion vs.
variable de resultado)

Magnitud efecto fuerte (+1) RR>2 e IC <0.5
en dos 0 mas estudios observacionales
Magnitud de efecto muy fuerte (+2) RR >5
elC<0.2

Todo o nada

Gradiente de respuesta relacionado con la
dosis (+1)

Factores de confusién (-1 si perjudican el
efecto)

Nivel de calidad de
evidencia

ALTO

MODERADO

BAJO

MUY BAJO

Calidad de la
evidencia

Alta

Moderada

Baja

Muy baja

Significado de los niveles de calidad de la evidencia

Definiciéon

Hay una confianza alta en que el estimador del efecto se encuentra muy cercano al efecto

real

Hay una confianza moderada en el estimador del efecto: es probable que el estimador del
efecto se encuentre cercano al efecto real pero hay la posibilidad que existan diferencias

substanciales

La confianza en el estimador del efecto es baja: el estimador del efecto puede ser
substancialmente diferente al efecto real

Hay una confianza muy baja en el estimador del efecto: es muy probable que el estimador
del efecto sea substancialmente diferente al efecto real

Criterios GRADE

Grado

Fuerte

Débil

Estimacion del grado de la recomendacion

Prerrequisitos

Calidad de la evidencia alta

Implicaciones

formados elegird esta opcién

Balance favorable

dafio/beneficio

La mayoria de los especialistas bien

La recomendacién debe ser seguida

Muchos de los especialistas bien
informados elegiran esta opcidn, pero una
sustancial minoria no

Calidad de la evidencia
moderada o alta

Basado en el consenso (punto
de buena practica)

Se considerd superior o inferior una intervencidn sobre otra cuando se encontrd significancia estadistica y clinica (a
consideracioén del grupo desarrollador), cuando no se cumplid este requisito se realizd la aclaracion correspondiente.
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Implicaciones de la fuerza de las recomendaciones desde diferentes perspectivas

(pacientes, clinicos y gestores)

Para pacientes

Para
profesionales de
la salud

Para tomadores
de decisiones y
gestores

Recomendacion fuerte

La mayoria de las personas
estarian de acuerdo con la
accion recomendada y sélo
una pequefa proporcion
no lo estaria.
Las herramientas formales
para la toma de decisiones
probablemente no seran
necesarias para ayudar a las
personas a tomar
decisiones coherentes con
sus valores y preferencias.

La mayoria de las personas
deberian recibir la
intervencion
recomendada.

Recomendacién débil

La mayoria de las personas en esta situacion estarian de
acuerdo con la accién sugerida, pero muchos no lo estarian.

Reconoce que diferentes opciones seran apropiadas para
cada paciente individual y que se debera alentar a que cada
paciente alcance una decisién de manejo coherente con sus
valores y preferencias. Las herramientas para la toma de
decisiones pueden ser Utiles como ayuda para la toma de
decisiones coherentes con los valores y preferencias de cada
persona.

El desarrollo de politicas en salud requerird considerables
debatesy la participacion de los diversos grupos de interés.
La documentacién adecuada del proceso de toma de
decisiones para una recomendacién débil podria utilizarse
como una medida de calidad, en particular, si esta basada
en evidencia de alta calidad.

Fuente: Guyatt, G.H., et al., GRADE: an emerging consensus on rating quality of evidence and strength of recommendations. BMJ, 2008.
336(7650): p. 924-6. Jaeschke, R,, et al., Use of GRADE grid to reach decisions on clinical practice guidelines when consensus is elusive. BMJ, 2008.

337: p. a744.

Escala RCOG

CLASIFICACION DE NIVELES DE GRADOS DE RECOMENDACION
EVIDENCIA

T++

1+

Meta-anadlisis de
revisiones
controlados

Meta-analisis
revisiones

controlados
controlados aleatorizados con bajo riesgo

alta
sistematicas de

bien
sistematicas de
aleatorizados o

de sesgo

1- Meta-andlisis, revisiones sistematicas de
aleatorizados
estudios controlados aleatorizados con

estudio

controlados

alto riesgo de sesgo

calidad,
estudios
aleatorizados o estudios
controlados con muy bajo riesgo de sesgo

conducidos,
estudios
estudio

A Al menos un meta-analisis, revision

sistematica o estudio controlado
aleatorizado gradado como 1++, vy
aplicabilidad directa a la poblacion

blanco; o una revision sistematica de
estudios controlados aleatorizados o un
conjunto de evidencia constituido
principalmente por estudios gradado T+,
directamente aplicable a la poblacion
blanco y que demuestre la consistencia
del resultado

B Un cuerpo de evidencia que incluya
estudios gradados como 2++
directamente aplicables a la poblacion
blanco, y que demuestre la consistencia
de los datos; o Evidencia extrapolada de
estudios gradados como 1++ o 1+

C Un cuerpo de evidencia que incluya
estudios gradados como 2+ directamente
o aplicable a la poblaciéon blanco y que
demuestre la consistencia de los datos; o
Evidencia extrapolada de estudios
gradados como 2++
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2++ Revisiones sistematicas de alta
calidad de estudios de casos y controles o
cohortes o estudios de casos y controles o
cohortes de alta calidad con muy bajo
riesgo de confusién, sesgo o cambioy alta
probabilidad que la relaciéon es causal

2+ Estudios de casos y controles o
cohortes bien conducidos con bajo riesgo
de confusién, sesgo o cambio y moderada
probabilidad que la relacién sea causal

2- Estudio de casos y controles con alto
riesgo de confusién, sesgo cambio y
riesgo significativo de que la relacién no
es causal

3 Estudios no analiticos, p.ej. reporte de
casos, serie de casos

4 Opinién de expertos

D Evidencia nivel 3y 4; 0
Evidencia extrapolada de
gradados como 2+

1/ Punto de buena practica
Recomendaciones basadas en la
experiencia clinica del grupo
desarrollador de la guia

estudios
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3.8. Cédula de verificacion de apego a recomendaciones
clave

Diagnéstico clinico: | Trombosis venosa profunda en paciente obstétrica

JAG1 Complicaciones venosas en el embarazo, JB41 Complicaciones venosas en el puerperio,
CIE-N ; !
JB41.1 Flebotrombosis profunda en el puerperio.

Cédigo del CMGPC:  SS-544-11
TiTULO DE LA GPC

Prevencion, diagnoéstico y tratamiento de la enfermedad tromboembdlica venosa en la paciente Calificacion de las
obstétrica. recomendaciones
POBLACION BLANCO USUARIOS DE LA GUIA NIVEL DE ATENCION

Médicos generales, médicos

especialistas, estudiantes,

personal de enfermeria, e (S
Mujeres en edad fértil, planificadores de servicios de Primero, segundo y tercer nivel de (Cumﬁgfg. S
embarazo y puerperio. salud, departamentos de salud  atencidon No Aplit_:a’=NA)

publica, personal de laboratorio

clinico, personal técnico de

estudios de gabinete.

PREVENCION

Usd medias de compresién en pacientes obstétricas acorde a evaluacion de factores de riesgo para
prevenir TVP.

Usé HBPM para profilaxis de TVP en pacientes obstétricas acorde a evaluaciéon de factores de riesgo

DIAGNOSTICO
Realizé ultrasonido con compresion en pacientes embarazadas con sospecha de TVP.

TRATAMIENTO

Usé HBPM para tratamiento de pacientes obstétricas con TVP.
RESULTADOS

Total de recomendaciones cumplidas (1)

Total de recomendaciones no cumplidas (0)

Total de recomendaciones que no aplican al caso evaluado (NA)

Total de recomendaciones que aplican al caso evaluado

Porcentaje de cumplimiento de las recomendaciones evaluadas (%)

Apego del expediente a las recomendaciones clave de la GPC (SI/NO)
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Diagnéstico clinico: | Tromboembélia pulmonar

CIE-10 CIE 10: 088.2. Tromboembolismo obstétrico
Coédigo del CMGPC: SS-544-11

TiTULO DE LA GPC

Prevencion, diagnostico y tratamiento de la enfermedad tromboembdlica venosa en la paciente Calificacion de las
obstétrica. recomendaciones
POBLACION BLANCO USUARIOS DE LA GUIA NIVEL DE ATENCION

Médicos generales, médicos

especialistas, estudiantes,

personal de enfermeria,
Mujeres en edad fértil, planificadores de servicios de Primero, segundo y tercer nivel de
embarazoy puerperio. salud, departamentos de salud atencion

publica, personal de laboratorio

clinico, personal técnico de

estudios de gabinete.

(Cumplida: SI=1,
NO=0,
No Aplica=NA)

PREVENCION

Se realizé una evaluacion documentada de los factores de riesgo de TEV preferiblemente antes del
embarazo, al principio del embarazo o durante el embarazo.

Se utilizé HBPM para profilaxis de TEP prenatal y postnatal.

DIAGNOSTICO

En embarazadas con sospecha de TEP, sin signos o sintomas de TVP, se les realizé una APTC o una
GP V/Q como estudio de primera linea por su alto valor predictivo negativo, (dependiendo de la
disponibilidad)

Se realizaron pruebas alternativas o repetidas si la APTC o la GP V/Q fueron negativas, pero la sospecha
clinica de TEP era alta. El tratamiento anticoagulante se continudé hasta que se descartd
definitivamente el diagndstico de TEP

TRATAMIENTO

El tratamiento inicial en embarazadas con TEP no severo se realizé con HBPM (si no habia
contraindicaciones)
En embarazadas con sospecha de TEP severo se ministré como tratamiento inicial HNF intravenosa

Las mujeres con sospecha de TEP severo fueron evaluadas por un equipo de respuesta inmediata
obstétrica y se realizdé una ecocardiografia urgente o APTC (en caso de estar disponibles) dentro de la
primera hora de la presentacion. Si se confirmé una TEP masiva o en circunstancias extremas antes
de la confirmacion, se realizd la trombodlisis inmediata y se admitié a la unidad de cuidados intensivos
En pacientes en tratamiento con HBPM programadas para cesarea electiva, el tratamiento se
suspendid 24 antes de la cirugia y se reinicié con una dosis profilactica de HBPM 4 horas después de
la operacion (esto al menos 4 horas después del retiro del catéter epidural) y la dosis terapéutica se
reinicié de 8 a 12 horas después

RESULTADOS
Total de recomendaciones cumplidas (1)
Total de recomendaciones no cumplidas (0)
Total de recomendaciones que no aplican al caso evaluado (NA)
Total de recomendaciones que aplican al caso evaluado
Porcentaje de cumplimiento de las recomendaciones evaluadas (%)

Apego del expediente a las recomendaciones clave de la GPC (SI/NO)
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4. GLOSARIO

Antagonistas de la vitamina K: Medicamentos anticoagulantes (como warfarina y
acenocumarol) que tienen un mecanismo de accién que impide que la vitamina K realice su
funcién de cofactor necesario para la activacion de algunos factores de la coagulacion (l1, VII,
IXy X), por lo que estos factores disminuyen su funcién en la coagulacién sanguinea.

Especificidad: Probabilidad de que un sujeto sano tenga un resultado negativo en la prueba.
Porcentaje de verdaderos negativos o la probabilidad de que la prueba sea negativa si la
enfermedad no estd presente.

Flegmasia alba dolens: Presentacion poco habitual y grave de la TVP. Trombosis masiva del
sistema venoso profundo en que la obstruccion también compromete a las venas colaterales.

Flegmasia cerudlea dolens: Presentacion poco habitual y grave de la TVP. Trombosis masiva
del sistema venoso profundo, pero con las venas colaterales permeables.

Filtro de vena cava: Dispositivos de aleacion metdlica insertados dentro de la vena cava
inferior para atrapar mecanicamente los coagulos sanguineos y en consecuencia prevenir los
émbolos pulmonares.

Gammagrafia pulmonar (GP V/Q): Estudio nuclear, usado mas frecuentemente para
detectar una embolia pulmonar. Consiste en realizar una gammagrafia de ventilacion,
durante la cual, se inhala un gas o un rocio de un marcador radiactivo, las imagenes de esta
exploraciéon pueden mostrar zonas de los pulmones que no reciben suficiente aire o que
retienen demasiado aire y una gammagrafia de perfusion, en la que se inyecta un marcador
radiactivo, el cual viaja por la sangre hasta los pulmones, las imagenes de esta exploracidon
pueden mostrar zonas de los pulmones que no reciben suficiente sangre.

Grading of recommendations, assessment, development and evaluation: (CRADE)
Sistema comun, sensible y transparente para calificar la calidad (o certeza) de la evidencia y
la solidez de las recomendaciones.

Gray: (simbolo Gy) es una unidad derivada del Sistema Internacional de Unidades que mide
la dosis absorbida procedente radiaciones ionizantes por un determinado material. Un gray
es equivalente a la absorcion de un julio de energia por un kilogramo de masa de material
irradiado

Guia de practica clinica: (GPC) Documentos que incluyen recomendaciones, destinadas a
optimizar la atencidén al paciente, que se basan en una revision sistematica de la evidencia y
evaluacion de los beneficios y danos de las opciones de atencion.

Hazard ratio: (HR) Cociente de las tasas instantdneas entre el grupo de intervencién y el
control.

Heparina de bajo peso molecular: (HBPM) Sustancias heterogéneas obtenidas a partir de la
HNF, mediante distintos métodos de despolimerizacién quimica o enzimatica, con lo que se
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consiguen productos que son diferentes estructuralmente y que poseen distinta capacidad
anticoagulante/antitrombatica.

Heparina no fraccionada: La heparina es una sustancia natural compuesta por varias
moléculas grandes que poseen un efecto inhibidor de la coagulacidn sanguinea. Esta
sustancia, en la forma en que existe en la naturaleza, se denomina heparina no fraccionada.

Medias de compresion: Dispositivos de elastocompresion, o compresion graduada, que
aplica fuerza para compresidén de la pierna, decreciente hacia arriba, favoreciendo asi el
efecto de bombeo y ayudando la circulacion sanguinea y linfatica.

mGy: miligray
mSv: milisievert

Numero necesario a dafiar: (NND) Estimacion del ndmero de personas que necesitan recibir
un medicamento durante un tiempo especifico para presentar un efecto secundario
indeseado o una reaccion adversa.

Numero necesario a tratar: (NNT) NUumero de individuos que hay que tratar con el
tratamiento experimental para producir, o evitar, un evento adicional respecto a los que se
producirian con el tratamiento control. Es el indice mas reciente y fue propuesto en el
contexto de los ensayos clinicos para evaluar el impacto de un tratamiento. Cobra, por tanto,
todo su sentido cuando el factor a estudio es un tratamiento.

Odds ratio: (OR) Medida de efecto comUnmente utilizada para comunicar los resultados de
una investigacion en salud. Corresponde a un cociente entre dos odds, siendo un odds una
forma alternativa de expresar la posibilidad de ocurrencia de un evento de interés o de
presencia de una exposicion.

Oligohemia: Flujo sanguineo disminuido a los pulmones o a una parte de él.
Paciente obstétrica: Mujeres embarazadas o puérperas.

Resonancia magnética: Modalidad de diagnoéstico radiolégico en la que los nucleos de los
atomos de hidrégeno de un paciente se alinean en un campo magnético potente y uniforme,
absorben energia de impulsos afinados de radiofrecuencia y luego emiten senales de
radiofrecuencia. Estas sefales se convierten en imagenes que se ven como cortes
transversales del cuerpo del paciente.

Revision sistematica: (RS) Diseno de investigacion observacional y retrospectivo, que
sintetiza los resultados de multiples investigaciones primarias. Son parte esencial de la
medicina basada en la evidencia por su rigurosa metodologia, identificando los estudios
relevantes para responder preguntas especificas de la practica clinica.

Riesgo relativo: (RR) Cociente entre el riesgo en el grupo con el factor de exposicién o factor
de riesgo y el riesgo en el grupo de referencia (que no tiene el factor de riesgo) como indice
de asociacion.
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Sensibilidad: Probabilidad de clasificar correctamente a un individuo enfermo, es decir, la
probabilidad de que para un sujeto enfermo se obtenga en una prueba diagndstica un
resultado positivo. La sensibilidad es, por lo tanto, la capacidad de la prueba complementaria
para detectar la enfermedad.

Sievert: (simbolo Sv) es una unidad derivada del S| que mide la dosis de radiacién absorbida
por la materia viva, corregida por los posibles efectos bioldgicos producidos. 1T Sv es
equivalente a un julio por cada kilogramo (J kg-1). Esta unidad da un valor numérico con el
gue se pueden cuantificar los efectos no estocasticos o deterministicos por las radiaciones
ionizantes.

Sindrome postrombético: Complicacion mas frecuente de la TVP, caracterizado por edema,
dolor, ectasias venosas y piel indurada, se manifiesta en el 17% al 50% de los enfermos dentro
del primer ano después del episodio trombdtico agudo.

Trombectomia: Procedimiento quirdrgico utilizado para extraer un coagulo de sangre de un
Vaso.

Tromboembolia pulmonar grave: cualquier inestabilidad de la presion arterial que puede
conducir a un flujo sanguineo inadecuado a los érganos

Ultrasonido: Método para obtenerimagenes del interior del cuerpo humano mediante el uso
de ondas de sonido de alta frecuencia. Los ecos de las ondas de sonido se graban y presentan
como una imagen visual en tiempo real. En el ultrasonido no se usa la radiaciéon ionizante.

Ultrasonido con compresién: Método para obtener imagenes del interior del cuerpo
humano mediante el uso de ondas de sonido de alta frecuencia en el que se evalua la
imposibilidad de colapsar completamente la luz de la vena examinada, al ser comprimida
con el transductor en un determinado sitio.

Venografia: Examen radioscopico de las venas profundas de las piernas tras la inyeccion
intravenosa de un contraste en la extremidad estudiada.
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